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Ce spun medicii si asistentii REGINA MARIA

Sunt multe boli eradicate prin vaccinare, este momentul sa ajutam si
noi la eliminarea celei de acum. Nu ezitati sa va vaccinati! Este spre
binele nostru, al tututor.

Echipa Sectiei de Pediatrie,
Spitalul REGINA MARIA Brasov

Consider ca asistam la un moment unic in viata, care se va regasi in
viitor in cértile de istorie. Intotdeauna un nou vaccin a adus speranta
si vindecare. Faptul ca am facut acest vaccin ma face sa ma simt
emotionata si mandra pentru ca stiu ca astfel nu ma protejez doar pe
mine, ci si pe cei din jurul meu. Vaccinul in sine nu a durut, a fost ca o
mica intepatura si nu am avut reactii adverse. Cu siguranta acest virus
nu va disparea atat de usor, dar doar prin acest vaccin numarul de
infectari va putea scadea. Imi doresc ca lumea sa inteleagd importanta
vaccinarii, sa se informeze doar din surse oficiale si sa se vaccineze in
numar cat mai mare.

Camelia Florea, Asistent Sef Sectia de Pediatrie,
Spitalul REGINA MARIA Brasov

Accesul la administrarea vaccinului a fost cea mai buna veste pe
care am primit-o acum, la inceput de an. Sunt recunoscatoare pentru
faptul ca am primit sansa de a ma imuniza printre primele persoane.
Protejandu-ne pe noi, avem grija de sanatatea celorlalti, iar siguranta
pacientilor nostri conteaza.

Dorina Coroi, Asistent Sef Sectia de Neonatologie,
Spitalul REGINA MARIA Cluj

Am decis sa ma imunizez gandindu-ma la siguranta familiei si a

celor dragi, la exemplul pe care eu insami il pot oferi celorlalti. Am
convingerea ca administrarea vaccinului reprezinta singurul mod prin
care putem pune capat acestei perioade dificile din vietile noastre,
este singura sansa de revenire la normalitate.

Dr. Corina Lucaci, Medic Coordonator Ambulatoriu si Sectie Clinica,
Spitalul REGINA MARIA Cluj
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Care sunt etapele vaccinarii in Romania?

8
ETAPA 1

Lucratorii din domeniul
sanatatii si social - sistem
public si privat

ETAPA 2

Populatia cu grad ridicat
de risc. Lucratori care
desfasoara activitati in

domenii-cheie esentiale

ETAPA 3

Populatia generala
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Sunt eligibil pentru vaccinare in Etapa 17

In acord cu Strategia Nationald, lucratorii din domeniul sdnatatii (sistem public si
privat) sunt eligibili pentru vaccinare in Etapa 1, inclusiv:

Personalul din spitale si unitati ambulatorii (personalul medico-sanitar,
personalul auxiliar, personalul administrativ, securitatea si paza si alte
categorii);

Personalul din sistemul de medicina de urgenta: ambulanta, camere de
garda, CPU, UPU;

Personalul din medicina primara - din reteaua de medicina de familie,
medicina scolara si asistenta medicala comunitara;

Personalul din laboratoare, farmacii si alti lucratori din domeniul
sanatatii;

Personalul din serviciile stomatologice;
Medici rezidenti, elevi si studenti cu profil medical;

Paramedici si alti voluntari care isi desfasoara activitatea in unitati
sanitare;

Personalul implicat in derularea campaniilor de vaccinare.

Lista completa poate fi accesata aici:

https://vaccinare-covid.gov.ro/vaccinarea-sars-cov-2/procesul-de-

vaccinare-in-romania/#etape vaccinare
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https://vaccinare-covid.gov.ro/vaccinarea-sars-cov-2/procesul-de-vaccinare-in-romania/#etape_vaccinare 
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Sunt eligibil pentru vaccinare in Etapa 2?

Conform Strategiei Nationale de Vaccinare, persoanele care vor fi vaccinate in - Unitati de productie, transport si distributie combustibili lichizi si solizi;

etapa a doua sunt: o . S . . .
- Unitati de productie, transport si distributie medicamente si materiale

1. Populatia cu grad ridicat de risc: sanitare;
- Adulti cu varsta peste 65 de ani; - Transport de persoane si marfuri;
- Persoanele aflate in evidenta cu boli cronice, indiferent de varsta, in - Noduri feroviare, aeroporturi civile si militare, porturi esentiale;

functie de indicatiile vaccinurilor utilizate. o o o . o o
- Comunicatii (serviciul de telecomunicatii speciale, radio si televiziune

nationale);
2. Lucratori care desfasoara activitati in domenii-cheie, esentiale:  Personalul din unitatile de invatamant si crese;
- Personal cheie pentru functionarea institutiilor statului (parlament, - Personalul postal si din servicii de curierat;

presedintie, guvern, ministere si institutii subordonate acestora); o
- Personalul cultelor religioase;

- Personalul din domeniul apararii, ordinii publice, sigurantei nationale si a . . ) R .
autoritatii judecatoresti; - Personalul din mass media care desfasoara activitati cu risc crescut de

expunere la infectia cu SARS-CoV-2 (ex: reportaje in unitati medicale);

« Personalul din sectorul economic vital: . . o .
- Personalul din domeniul salubritatii si deseurilor.

- Procesare, distributie si comercializare a alimentelor de baza
(panificatie, lactate, carne, fructe si legume);

- Uzine de apa, epurare, transport si distributie ap3;
- Centrale electrice, productie, transport si distributie curent electric;

- Unitati de productie, transport si distributie gaze;
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Cum se face inscrierea in platforma
nationala de programare pentru alte
categorii de persoane (ex. membrii
familiei, pacienti)?

In acest moment, programarile in platforma https://programare.vaccinare-covid.
gov.ro/, sunt disponibile doar pentru persoanele din Etapa | - care isi desfasoara
activitatea in domeniile sanatatii si social - sistem public si privat.

Pentru Etapa 2 - Populatia cu grad ridicat de risc si Lucratori care desfasoara
activitati in domenii-cheie, esentiale, inscrierile se pot realiza astfel:

1. Prin intermediul angajatorului, pentru personalul care desfasoara
activitati in domenii cheie, esentiale;

2. Individual, direct pe platforma informatica, pentru persoanele care
au varsta peste 65 de ani (aplicatia confirma varsta prin verificarea
CNP-ului introdus la inregistrare);

3. Prin intermediul medicului de familie, pentru persoanele care au
varsta peste 65 de ani si pentru persoanele aflate in evidenta cu boli
cronice, indiferent de varsta;

4. Prin apartinatori, pentru persoanele care au varsta peste 65 de ani;

5. Persoanele care nu au un medic de familie, pot apela, pentru
inscrierea in programul de vaccinare, la orice medic de familie
disponibil

32,
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Pasii pe care trebuie sa ii parcurga persoana care inregistreaza programari sunt
prezentati in Manualul de utilizare, postat pe site-ul: https://vaccinare-covid.gov.
ro/harta/

Suportul este asigurat de:
- CallCenter DSP Bucuresti - 021.795.00.54, 021.9462
- CallCenter DSP Constanta - 0241.836.313
- CallCenter DSP llfov - 021.414.44.22

- CallCenter DSP National - 021.414.44.XX (in functie de judet - XX
reprezinta codul de judet)

» ex. DSP Timis - 021.414.44.56, DSP Arges - 021.414.44.48
Link direct manual utilizare cea mai recenta versiune:

https://vaccinare-covid.gov.ro/wp-content/uploads/2020/12/Manual-de-utilizare-

privind-aplicatia-de-vaccinare-1.5.pdf

Vezi si https://www.sts.ro/ro/comunicate-de-presa/precizari-privind-inscrierea-pe-

platforma-de-vaccinare
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Care este fluxul din centrele de vaccinare?

1. Zona Receptie

Accesul persoanelor care inregistreaza o temperatura corporala de
peste 37,3 grade C nu este permis in centrul de vaccinare. Persoana va
primi indicatia sa se reprogrameze.

Se verifica programarea
Se scaneaza datele personale
Persoana programata primeste si completeaza:
» chestionarul de triaj vaccinare adulti, care este disponibil:
> pentru descarcare/printare pe site-ul de realizare a programarii
» in forma printata la receptie.
Formularul pentru consimtamantul informat

Fisa de informare/brosura

2. Zona triaj medical

Persoana este directionata la punctul/zona de triaj medical, unde:
» prezinta chestionarul de triaj si
» medicul efectueaza triajul medical

» Daca nu se identifica nicio contraindicatie la vaccinare,
persoana citeste si semneaza formularul de consimtamant
informat si ulterior este directionata catre cabinetul de vaccinare.

» In cazul in care se identifica o contraindicatie temporara
la vaccinare, persoana nu este vaccinata si primeste
recomandarea de a se reprograma sau sa se adreseze unui
spital cu centru de vaccinare

3. Cabinet de vaccinare

Se administreaza vaccinul

Se introduc datele despre vaccin in Registrul electronic national de
vaccinare (RENV).

Dupa vaccinare, adeverinta de vaccinare este generata automat din
RENV si poate fi transmisa electronic sau in format hartie, dupa caz,
persoanei vaccinate.

Persoana este informata prin SMS/e-mail si este anuntata prin medicul
de familie (in etapele urmatoare) pentru prezentarea la cea de-a doua
doza de vaccin.

Adeverinta medicala va fi adaugata automat in Dosarul Medical din
Contul meu, App REGINA MARIA

4. Zona de supraveghere postvaccinare

Dupa vaccinare, toate persoanele sunt invitate sa ia loc in spatiul de
supraveghere postvaccinare si sa astepte timp de 15 minute.

CDC recomanda ca persoanele cu antecedente de reactii alergice
imediate de orice severitate la un vaccin sau o terapie injectabila si
persoanele cu antecedente de anafilaxie din orice cauza sa fie observate
timp de 30 de minute.

Daca in acest interval nu apare nicio reactie postvaccinala, persoana
urmeaza circuitul de iesire/parasire a incintei.

o
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De ce avem nevoie de un vaccin daca
aplicam deja masuri de prevenire pentru
COVID-19?

- Pandemia COVID-19 este o criza globala, cu efecte sociale si economice
devastatoare si cu un impact major asupra sanatatii publice. Infectia cu
virusul SARS-CoV-2 poate provoca boli severe si decese

- Infectia are un impact inca necunoscut deplin pe termen lung la
persoanele de toate varstele, inclusiv la persoanele altfel sanatoase -
acesta este unul dintre motivele pentru care exista programe speciale
adresate monitorizarii post-COVID-19

« Vaccinarea reprezinta cea mai sigura si mai rapida cale de a ne proteja.
Atingerea unui nivel cat mai ridicat de acoperire vaccinala este esentiala
pentru imunitatea de ,comunitate” (tinta estimata de unii experti la ~
70% din populatie, in cazul COVID-19)

- Prin vaccinarea noastra, ii protejam si pe cei care nu pot fi momentan
vaccinati (ex. persoanele cu contraindicatii, copiii sub 16 ani) sau pe cei
care nu au un raspuns imun adecvat (persoane cu imunodeficiente)

- Oprirea unei pandemii necesita utilizarea tuturor instrumentelor
disponibile. Masurile de preventie (purtatul mastii, distantarea fizic3,
igiena manilor) ne ajuta sa reducem sansele de a fi expus la virus sau
de a-l raspandi. Insa, impreuna, vaccinarea impotriva COVID-19 si
respectarea masurilor de preventie ne vor oferi cea mai buna protectie
Impotriva COVID-19

o
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Care este vaccinul si cum se utilizeaza?

Vaccinul Pfizer-BioNTech (Comirnaty) se administreaza la adulti si adolescenti cu
varsta de 16 ani si peste.

Vaccinul determina sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al organismului)
sa produca anticorpi si celule sanguine care actioneaza impotriva virusului,
oferind astfel protectie impotriva COVID-19.

Intrucat Comirnaty nu contine virusul pentru a produce imunitatea, nu va poate
transmite COVID-19.

Comirnaty se administreaza dupa diluare, sub forma unei injectii de 0,3 ml, intr-un
muschi din partea superioara a bratului (muschiul deltoid).

Vaccinarea presupune administrarea a 2 injectii, la interval de cel putin 21 zile una
de cealalta.

Prospectul pentru pacienti poate fi consultat aici:

https://vaccinare-covid.gov.ro/wp-content/uploads/2020/12/Prospectul
Comirnaty.pdf

In acest moment, singurul vaccin disponibil este cel produs de Pfizer. In viitorul
apropiat se va utiliza si vaccinul Moderna.

In acest moment, recomandarea este ca rapelul sa se faca utilizadnd acelasi vaccin
ca la doza 1.

VACCIN

COVID -19
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_ro.pdf 

Diferentele dintre BioNTech Pfizer si Moderna

Tip vaccin

Eficacitate

Doze administrate

Stocare termen lung

Stocare 2-8°C

BioNTech Pfizer
(Comirnaty)

ARN mesager

~95%

2 doze, la interval de 21 de zile

-80°C

5 zile

Moderna
(COVID-19 Vaccine Moderna)

ARN mesager

~94,1%

2 doze, la interval de 28 de zile

-20°C

30 zile
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Contraindicatii, atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze vaccinul, adresati-vd medicului sau asistentei
medicale daca:

- ati avut vreodata o reactie alergica severa sau probleme la respiratie
dupa orice alt vaccin injectabil sau dupa ce vi s-a administrat Comirnaty
in trecut;

- aveti o boala severa sau o infectie cu febra mare;

- aveti o problema legata de sangerare, va apar vanatai cu usurinta sau
utilizati un medicament care previne cheagurile de sange;

- aveti un sistem imunitar slabit din cauza unei boli cum este infectia cu
HIV sau din cauza unui medicament care va afecteaza sistemul imunitar,
cum este un corticosteroid;

- sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau
intentionati sa ramaneti gravida.

o
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Contraindicatii

Conform Procedurii nationale in vigoare, vaccinul nu trebuie administrat: Conform CDC, contraindicatiile constau in:
- Persoanelor alergice la substanta activa sau la oricare dintre celelalte - Reactie alergica severa (de exemplu, anafilaxie) si/sau reactive alergica
componente ale acestui medicament (vezi tabel). imediata de orice severitate dupa o doza anterioara de vaccin ARNm
o ) COVID-19 sau oricare dintre componentele sale (inclusiv polietilen
- Persoanelor cu istoric de alergii severe. glicol) si/sau polisorbat (risc hipersensibilitate incrucisata).

Contraindicatii temporare:
Compozitie Comirnaty (Pfizer-BioNTech)

ARNmM ARNmM COVID-19 (inglobat in nanoparticule lipidice).
monocatenar cu capat 5, produs prin utilizarea unei
transcriptii in vitro acelulare, de la modele de ADN

- Vaccinarea trebuie amanata la persoanele cu boala acuta severa, insotita
de febra inalta sau cu infectie acuta. Prezenta unei infectii minore si/sau
a febrei scazute nu constituie un motiv de amanare a vaccinarii.

corespunzatoare, cu codificarea proteinei S (spike) virale a Vaccinarea nu este in prezent recomandata copiilor/adolescentilor sub 16 ani.
SARS-CoV-2. Ambele vaccinuri ARNm (produse de Pfizer-BioNTech si Moderna) contin polietilen
Lipide « 2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC- glicol (PEG).
0159)
- 1,2-Distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC) PEG este:
« Cholesterol - un ingredient primar in laxativele osmotice si preparatele orale pentru
« ((4-hidroxibutil)azanediil)bis(hexan-6,1-diil)bis(2- pregatirea in vederea colonoscopiei.

hexildecanoat) (ALC-0315)

Saruri, zaharuri,  Clorura de potasiu
solutii tampon - Dihidrogenofosfat de potasiu
 Clorura de sodiu

- Fosfat disodic dihidrat
« Sucroza ATENTIE! Procedura nationala prevede ca vaccinul este contraindicat

. un excipient in multe medicamente.

- utilizat intr-un proces numit pegilare pentru a imbunatati activitatea
terapeutica a unor medicamente (inclusiv anumite chimioterapice).

persoanelor cu istoric de alergii severe.

NU CONTINE Oua, gelatina, latex sau conservanti
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Alergii care nu reprezinta contraindicatii
sau precautii (conform CDC)

Nu constituie contraindicatii/precautii: alergiile la alimente, animale de companie,
venin sau mediul inconjurator sau alergiile la medicamentele orale, inclusiv
echivalentele orale ale medicamentelor injectabile).

In cazul vaccinurilor ARNm, dopurile flacoanelor nu sunt fabricate din latex/
cauciuc natural si nu exista nicio contraindicatie sau precautie pentru vaccinare
pentru persoanele cu alergie la latex.

In plus, deoarece vaccinurile ARNm COVID-19 nu contin oud sau gelatina,
persoanele cu alergii la aceste substante nu au contraindicatii sau masuri de
precautie la vaccinare.

Perioada de supraveghere postvaccinare poate sa fie prelungita pana la 30
minute, daca medicul considera acest lucru necesar.

o



La ce sa ma astept dupa vaccinare?

Reactii adverse comune

Este posibil sa aveti unele reactii adverse, care sunt semne normale ca organismul
dumneavoastra construieste protectie. Aceste reactii adverse pot afecta uneori
activitatile zilnice, dar ar trebui sa dispara in cateva zile.

Pentru vaccinul Pfizer/BioNTech, conform analizei FDA, studiile de faza 3 ce au
inclus 44.000 de participanti au aratat un risc mic de a dezvolta reactii alergice:
0,63% (lot vaccin).

Odata cu vaccinarea pot surveni reactii asociate cu anxietatea, incluzand reactii
vasovagale (sincopa), hiperventilatie sau reactii asociate stresului, ca raspuns
psihogen la administrarea injectiei cu acul. Este importanta luarea masurilor de
precautie, pentru evitarea leziunilor cauzate de lesin.

Reactii adverse comune:
- La nivelul bratului:
» Durere

» Umflatura

- In restul corpului:
» Febra

» Frisoane

» Oboseala

» Durere de cap

Sfaturi utile:

- Daca aveti durere sau disconfort, discutati cu medicul dumneavoastra
despre administrarea unui medicament fara prescriptie medicala, cum
ar fi ibuprofen sau paracetamol.

 Pentru a reduce durerea si disconfortul la locul administrarii:
» Aplicati un prosop curat, rece si umed peste zona.
» Folositi sau sau faceti exercitii cu bratul.
- Pentru a reduce disconfortul cauzat de febra:
» Consumati lichide suficiente
» Purtati imbracaminte lejera

Ca si in cazul altor tipuri de vaccinuri, in Centrele de vaccinare, vor fi disponibile
facilitati de interventie medicala rapida pentru situatiile rare, dar posibile, de
reactii alergice severe/anafilaxie, iar personalul medical este instruit pentru
gestionarea acestor situatii.

o



Unde pot raporta o posibila reactie
adversa?

Pacientii si profesionistii din domeniul sanatatii sunt incurajati sa raporteze
reactiile adverse suspectate direct catre ANMDMR (Agentia Nationala a
Medicamentului)

In cazul aparitiei unei reactii adverse postvaccinale indezirabile (RAPI), aceasta
este investigata si raportata in conformitate cu metodologia de supraveghere.

Astfel, orice reactie adversa poate fi raportata:

- individual, de catre persoana vaccinata, prin autodeclarare (in cazul
reactiilor adverse care survin dupa plecarea persoanei vaccinate din
centrul de vaccinare)

- de catre personalul medical responsabil (daca reactiile adverse apar in
primele 15 minute, timp in care persoana vaccinata se afla inca in centrul
de vaccinare, atunci personalul medical al centrului va fi cel responsabil
de raportare)

Metode de raportare disponibile:

- Print, prin completarea fisei specifice (disponibila pe
https://covid19.anm.ro/pacienti) si transmiterea catre ANMDMR

- Online, prin platforma: https://covid19.anm.ro/

Informatiile furnizate prin intermediul rapoartelor de reactii adverse se vor adauga
la cunostintele survenite in prezent din studii clinice si alte tipuri de studii.
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Precautii pentru femeile insarcinate sau
care alapteaza

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati - Atunci cand iau o decizie, gravidele si personalul medical ar trebui sa
sa ramaneti gravida, adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a vi se ia in considerare nivelul de transmitere comunitara a COVID-19, riscul
administra acest vaccin. personal al pacientului de a contracta COVID-19, riscurile COVID-19

pentru pacient si riscurile potentiale pentru fat, eficacitatea vaccinului,
efectele secundare ale vaccinului si lipsa datelor despre vaccin in timpul

: : sarcinii.
Femei gravide
- In prezent, exista putine date privind siguranta vaccinurilor COVID-19,
inclusiv a vaccinurilor ARNm, la gravide. Nu s-au demonstrat probleme Femei care alapteaza:
de siguranta la animalele care au primit vaccinul Moderna COVID-19
inainte sau in timpul gestatiei in ceea ce priveste reproducerea feminina, - Nu exista date privind siguranta vaccinurilor COVID-19 la persoanele
dezvoltarea fetala / embrionara sau dezvoltarea postnatala. care alapteaza sau efectele vaccinurilor ARNm COVID-19 asupra

. . e , _ sugarului alaptat sau asupra productiei / excretiei de lapte.
- Pe baza cunostintelor actuale, expertii considera ca este putin probabil

ca vaccinurile cu ARNm sa prezinte un risc pentru persoana gravida sau - Nu se considera ca vaccinurile cu ARNm reprezinta un risc pentru
pentru fat, deoarece vaccinurile cu ARNm nu contin virus viu. Lantul sugarul care este alaptat

ARNmM din vaccin este degradat rapid de procesele celulare normale

si nu intra in nucleul celulei. Cu toate acestea, riscurile potentiale ale » Conform CDC, o persoana care alapteaza si care face parte dintr-un
vaccinurilor ARNm pentru persoana gravida si fat sunt necunoscute, grup care are recomandare de vaccinare impotriva COVID-19 (de
deoarece aceste vaccinuri nu au fost studiate la gravide. exemplu, personalul medical) poate alege sa fie vaccinata.

- Recomandare CDC: Daca persoanele insarcinate fac parte dintr-un grup
caruia i se recomanda sa primeasca un vaccin COVID-19 (de exemplu,
personalul medical), acestea pot alege sa fie vaccinate. O conversatie
intre pacient si echipa medicala poate ajuta la luarea deciziilor privind
utilizarea unui vaccin ARNm COVID-19.

o



Pot sa ma vaccinez daca am avut
COVID-19?

Da, conform Strategiei Nationale, o persoana care a fost infectata cu SARS-CoV-2
poate fi vaccinata in mod voluntar, atunci cand intruneste criteriile legate de
prioritizare si daca nu prezinta contraindicatii. Nu sunt excluse de la vaccinare
persoanele cu infectie anterioara cunoscuta si nici testarea persoanelor inaintea
vaccinarii.

In momentul de fata nu se stie pentru cat timp dupa infectie suntem protejati si
nici nivelul de anticorpi necesar pentru a fi protejati. Studii recente arata ca la
majoritatea persoanelor, anticorpii neutralizanti (cei care pot bloca infectarea

celulelor) persista cel putin cateva luni de la infectia initiala. De asemenea, studiile

arata ca raspunsul imun in urma infectiei naturale poate varia foarte mult in
functie de individ si de severitatea bolii.

Conform CDC, persoanele care au avut COVID-19 pot fi vaccinate dupa incetarea
izolarii si declararea vindecarii.

Administrarea impreuna cu alte vaccinuri

Conform CDC, vaccinul COVID-19 trebuie administrat singur, cu un interval minim
de 14 zile inainte sau dupa administrarea oricarui alt vaccin. Pentru mai multa
siguranta, conform Chestionarului national de triaj, este preferata administrarea la
> 4 saptamani de la un alt vaccin.

?
e,

o
I X REGINA MARIA )



Vaccinarea persoanelor cu afectiuni
preexistente

PATOLOGIE

RECOMANDARE PROSPECT/CDC

Trombocitopenie
si tulburari de
coagulare

In mod similar altor injectii intramusculare, vaccinul trebuie administrat cu prudenta persoanelor cérora li se administreaza tratament anticoagulant
sau celor cu trombocitopenie sau orice tulburare de coagulare (de exemplu hemofilie), intrucat in urma administrarii intramusculare la aceste
persoane pot sa apara hemoragii sau echimoze.

Persoane
imunocompromise

Eficacitatea, siguranta si imunogenitatea vaccinului nu au fost evaluate la persoane imunocompromise, inclusiv la cele carora li se administreaza
tratament imunosupresor. Eficacitatea Comirnaty poate fi diminuata la persoanele imunocompromise.

Conform CDC, acestia pot fi vaccinati daca nu au contraindicatii pentru vaccinare. Pacientii trebuie sa fie informati cu privire la faptul ca profilul de
siguranta si eficacitatea sunt inca necunoscute la populatiile imunodeprimate, precum si la potentialul de raspuns imun redus si la necesitatea de a
urma in continuare toate masurile de preventie.

Persoane cu
afectiuni autoimune

Conform CDC, in prezent, nu sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea vaccinurilor mRNA COVID-19 la persoanele cu afectiuni
autoimune, desi aceste persoane au fost eligibile pentru inscrierea in studiile clinice. Nu s-au observat diferente semnificative in aparitia
simptomelor compatibile cu afectiuni autoimune sau tulburari inflamatorii la participantii la studiile clinice care au primit un vaccin ARNm COVID-19
comparativ cu placebo.

Persoanele cu afectiuni autoimune care nu au contraindicatii la vaccinare pot primi un vaccin ARNm COVID-19.

Persoane cu sindrom
Guillain-Barreé

Conform CDC, pana in prezent, nu au fost raportate cazuri de sindrom Guillain-Barré (GBS) in urma vaccinarii in randul participantilor la studiile
clinice privind vaccinurile Pfizer-BioNTech sau Moderna COVID-19. Persoanele cu antecedente de GBS pot primi un vaccin ARNm COVID-19, cu
exceptia cazului in care au o contraindicatie pentru vaccinare.

Persoanele cu
paralizie faciala
perferifica (paralizia
Bell) in antecedente

Conform CDC, cazurile de paralizie Bell au fost raportate in urma vaccinarii la participantii la studiile clinice atat pentru vaccinurile Pfizer-BioNTech,
cat si pentru Moderna COVID-19. Cu toate acestea, FDA nu considera ca acestea sunt peste frecventa asteptata in populatia generala si nu a
concluzionat ca aceste cazuri au fost cauzal legate de vaccinare. Supravegherea sigurantei dupa autorizare va fi importanta pentru a evalua in
continuare orice posibila asociere cauzala.

In absenta unor astfel de dovezi, persoanele cu antecedente de paralizie a lui Bell pot primi

un vaccin ARNm COVID-19, cu exceptia cazului in care au o contraindicatie a vaccinarii.
REGINA MARIA
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3. Informatii suplimentare

despre vaccin —cum a
fost dezvoltat,

cum functioneaza,
eficacitate
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Cum a fost posibila aparitia atat
de rapida a unui vaccin impotriva
COVID-19?

Vaccinurile au fost dezvoltate ca urmare a urgentei de sanatate publica
reprezentate de pandemia COVID-19. Astfel, au fost mobilizate intr-un

timp foarte scurt numeroase resurse: capacitatea de cercetare crescuta in
contextul tehnologiilor deja existente, finantare publica si privata, evaluare
prioritata la nivelul organismelor de autosesizare (de ex. Agentia Europeana a
Medicamentului).

A

Prelevanta mare a virusului in comunitate si inrolarile masive la studiile clinice
au asigurat o testare corespunzatoare si posibilitatea de a calcula eficacitatea
vaccinului.

In plus, multe companii producatoare si-au asumat riscul producerii unor cantitati
mari de vaccin, chiar inainte ca vaccinul sa fie autorizat, tocmai pentru a putea
asigura disponibilitatea acestuia in cazul unei evaluari favorabile.

Multiple vaccinuri candidate au fost supuse unui proces accelerat de testare si
evaluare, dar care a inclus toate etapele specifice, similar celorlalte vaccinuri deja
aprobate.

Pentru un rezumat video, urmariti:

https://www.youtube.com/watch?v=yfLxIQkspUI
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Daca am facut vaccinul, trebuie sa
respect in continuare masurile de
prevetie?

Da. Cu toate ca vaccinarea reprezinta o metoda esentiala in prevenirea si limitarea
raspandirii SARS-CoV-2, masurile de protectie deja cunoscute trebuie sa fie
respectate in continuare.

La fel ca in cazul oricarui vaccin, este posibil ca acesta sa nu protejeze complet
toate persoanele carora li se administreaza, iar durata protectiei oferite este in
curs de determinare in cadrul studiilor clinice care continua si dupa punerea pe
piata a vaccinului.

De asemenea, vaccinul aprobat in EU (Pfizer/BioNTech) necesita administrarea
a doua doze, la distanta de 21 de zile, pentru obtinerea unui grad adecvat de
protectie.

Vaccinul aprobat in EU (Mondena) necesita administrarea a doua doze, la distanta
de 28 de zile, pentru obtinerea unui grad adecvat de protectie.

Vaccinul Comirnaty (Pfizer-BioNTech) a fost studiat intr-un studiu clinic cu 43.548
de paticipanti.

Vaccinul incepe sa ofere protectie impotriva infectarii la 12 zile de la prima doza.

lar la 7 zile dupa a doua doza, s-a observat o eficacitate de 95%.

P
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Vaccinul poate produce infectia? Cat va dura imunitatea dobandita prin
vaccinare?

Nu. Vaccinurile COVID-19 disponibile in acest moment nu utilizeaza virusul viu

care cauzeaza COVID-19, si nici forme atenuante ale acestuia.
Nu se stie cat va dura imunitatea conferita de un vaccin COVID-19, la momentul

Retineti ca va dura cateva saptamani pana cand corpul dumneavoastra va creste actual.

imunitatea dupa ce ati primit o vaccinare COVID-19. Ca rezultat, este posibil sa va

puteti infecta cu virusul care cauzeaza COVID-19 dup4 vaccinare. Acest lucru se datoreaza faptului ca sunt necesare mai multe date din studiile in
curs si suplimentare pe termen lung pentru a intelege cat dureaza protectia dupa

De aceea, respectarea masurilor de preventie inainte si dupa vaccinare este foarte vaccinare.

importanta.

De exemplu, compania care comercializeaza Comirnaty, primul vaccin autorizat
COVID-19 din UE, va continua sa urmareasca persoanele vaccinate in principalul
sau studiu clinic timp de 2 ani. Acest lucru va permite companiei sa adune

i ® o informatii despre durata protectiei generate de vaccin.

Autoritatile UE vor coordona, de asemenea, studii independente privind utilizarea
vaccinurilor COVID-19 in populatia generala pentru a aduna mai multe informatii
despre siguranta si beneficiile lor pe termen lung

Rezultatele acestor studii pe termen lung vor sta la baza viitoarelor strategii de
vaccinare.
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Vaccinurile ne pot proteja impotriva
coronavirusului atunci cand acesta
sufera mutatii?

Virusurile sufera de obicei mutatii. Prin mutatie se intelege faptul ca materialul
genetic al virusului se schimba.

Mutatiile se produc la viteze diferite pentru diferite virusuri. Acestea nu afecteaza
neaparat cat de bine functioneaza un vaccin impotriva unui virus.

Comunitatea stiintifica si autoritatile de reglementare monitorizeaza indeaproape
modul in care SARS-CoV-2 se schimba in timp si cat de bine pot proteja
vaccinurile COVID-19 oamenii impotriva unor infectii COVID-19 produse de noi
variante ale virusului.

Stim din experienta ca exista vaccinuri impotriva unor boli virale care raman
eficiente multi ani dupa dezvoltarea lor si ofera o protectie de lunga durata (de
ex., vaccinurile impotriva rujeolei si rubeolei).

Pe de alta parte, vaccinurile impotriva altor boli virale, cum ar fi gripa, trebuie
actualizate in fiecare an pentru a ramane eficiente. Acest lucru se datoreaza
faptului ca in fiecare sezon circulatia tulpinilor de virus gripal este diferita; de
asemenea, virusul gripal sufera frecvent mutatii, iar mutatiile sunt uneori de mare
amploare, cu noi variante care nu sunt recunoscute de sistemul nostru imun.
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Unde pot gasi mai multe informatii
despre vaccin & despre campania de
vaccinare din Romania?

Platforma nationala de informare cu privire la vaccinarea impotriva COVID-19

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

. https://www.facebook.com/ROVaccinare/

Prospect/Rezumatul caracteristicilor produsului Comirnaty (vaccin de tip ARNm
COVID-19) - Pfizer/BioNTech

« https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/
comirnaty-epar-product-information ro.pdf

Resurse reginamaria.ro

. https://www.reginamaria.ro/articole-medicale/coronavirus

Agentia Nationala a Medicamentului

« https://www.anm.ro/covid-19-anunturi-importante/

Agentia Europeana a Medicamentului

- https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-

health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines-
covid-19

Centrul European de Control al Bolilor

« https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/prevention-and-control/
vaccines

Organizatia Mondiala a Sanatatii

. https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/
covid-19-vaccines
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