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FISA INFORMATIVA
Privind vaccinul impotriva COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
— cu vaccinuri mRNA — (Comirnaty® de la BioNTech/Pfizer si

vaccinul COVID-19 Moderna® de la Moderna)

Actualizata la: 01 aprilie 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 temporara 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.

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.

Despre ce vaccin este vorba?

Sunt aprobate mai multe vaccinuri impotriva COVID-19, care sunt toate la fel de potrivite pentru
protectie individuala impotriva COVID-19 si pentru combaterea pandemiei. Vaccinurile COVID-19
mMRNA (Comirnaty® de la BioNTech/Pfizer si vaccinul COVID-19 Moderna® de la Moderna), despre
care discutam aici, sunt vaccinuri realizate prin inginerie genetica, bazate pe aceeasi tehnologie de tip
nou. Sunt testate si alte vaccinuri mRNA, care Tnsa in prezent nu sunt aprobate.

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 impotriva 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.
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Dupa vaccinare, ARN-ul mesager (mRNA) continut in vaccin nu se Tncorporeaza 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 virald (proteina Spike).

Cum se administreaza vaccinul?

Vaccinul se injecteaza in muschiul bratului superior. Vaccinul trebuie administrat de doua ori. Pentru
o imunizare suficientd, Comisia permanenta de vaccinare in cadrul Institutului Robert Koch (STIKO)
recomanda un interval de 6 saptamani intre prima si a doua vaccinare. A doua vaccinare trebuie
efectuata n prezent cu vaccinul de la acelasi producator ca si la prima vaccinare. Exceptie constituie
persoanele cu varsta sub 60 de ani, Tn cazul carora la prima vaccinare s-a folosit Vaxzevria® de la
AstraZeneca. Pentru aceste persoane, in prezent STIKO recomanda ca a doua vaccinare sa se
efectueze la 12 saptamani dupa prima vaccinare cu un vaccin mRNA (Comirnaty® de la
BioNTech/Pfizer sau vaccinul COVID-19 Moderna® de la Moderna).

Cat de eficienta este vaccinarea?

Vaccinurile disponibile COVID-19 mRNA sunt asemanatoare din punctul de vedere al eficacitatii si al
posibilelor reactii si complicatii Tn urma vaccinarii.

Conform cunostintelor actuale, vaccinurile COVID-19 mRNA ofera o eficacitate ridicata de
aproximativ 95 %. Datele actuale ale studiilor arata: la persoanele care au fost 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. Eficacitatea in ceea ce priveste impiedicarea unei imbolnaviri
grave de COVID-19 (de exemplu tratament care necesita spitalizare) a fost de aproximativ 85 %.
Aceasta inseamna: in cazul in care o persoanad vaccinata cu acest vaccin impotriva COVID-19 intra in
contact cu agentul patogen, este foarte probabil s& nu se imbolndveasc. in prezent nu se cunoaste
inca durata imunizarii.

Chiar daca v-ati vaccinat, este necesar sa respectati regulile AHA + A + L in continuare, protejandu-va
astfel pe dumneavoastra si mediul dumneavoastra. Motivul este cd imunitatea nu se instaleaza
imediat dupa vaccinare si nici nu este prezenta in egala masura la toate persoanele vaccinate. De
asemenea, in prezent nu se poate spune cu certitudine daca persoanele rdaspandesc virusul (SARS-
CoV-2) in ciuda vaccinarii.

Cine beneficiaza in mod special de o vaccinare impotriva COVID-19?

Vaccinurile COVID-19 mRNA sunt aprobate pentru persoanele cu varsta de peste 16 ani
(Comirnaty®), respectiv 18 ani (vaccinul COVID-19 Moderna®). Atat timp cat nu exista suficient vaccin
disponibil pentru toti, este important sa se vaccineze mai intadi persoanele care fie prezinta un risc
deosebit de ridicat de a avea o evolutie grava sau fatald 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
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sau, din cauza activitatii lor profesionale, intrd Tn contact cu persoane deosebit de vulnerabile la
COVID-19.

Cine nu trebuie vaccinat?

Nu trebuie vaccinati copiii si adolescentii cu varsta de pana la 15 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
fnsdnatosire. Cu toate acestea, o raceald sau o temperaturd 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 Tnainte de vaccinare sa comunicati medicului vaccinator daca aveti alergii.
Persoanele care au avut o reactie alergica imediata (anafilaxie) dupa prima vaccinare nu trebuie sa fie
vaccinate a doua oara.

Persoanele fara imunodeficientd, care au fost diagnosticate in mod cert cu o infectie cu noul
Coronavirus, pot fi vaccinate cel mai devreme dupa 6 luni de la Tnsanatosire, respectiv de la
diagnosticare, si vor primi doar o singurd doz& de vaccin. in prezent, inca nu se stie, dacd in cazul
acestor persoane va fi necesara ulterior si o a doua vaccinare. Persoanele care au fost diagnosticate
in mod cert cu o infectie cu noul Coronavirus dupa prima vaccinare, pot primi al doilea vaccin,
conform recomandarii STIKO, cel mai devreme dupa 6 luni de la infectare. Nu exista indicii ca
vaccinarea prezinta un risc in cazul persoanelor care au fost infectate in trecut. Prin urmare, din
punct de vedere medical nu este necesar ca acestea sa fie excluse de la vaccinare.

Tnca nu existd suficiente concluzii privind utilizarea vaccinurilor COVID-19 mRNA in timpul sarcinii.
Tn prezent, STIKO nu recomandd vaccinarea general3 in timpul sarcinii, indiferent de tipul vaccinului
COVID-19. Tn cazuri individuale, gravidelor cu afectiuni preexistente care prezintd un risc ridicat de a
dezvolta o forma grava de COVID-19 li se poate oferi vaccinarea dupa evaluarea riscurilor si
beneficiilor si dupa o informare detaliata.

STIKO considera ca este foarte putin probabil ca vaccinarea mamei in timpul alaptarii sa prezinte un
risc pentru sugar.

Va rugam sa comunicati medicului dumneavoastra hainte de vaccinare daca suferiti de o tulburare
de coagulare sau luati medicamente anticoagulante. Puteti fi vaccinat cu respectarea unor simple
masuri de precautie. Nu exista nimic care sa contravina vaccinarii persoanelor cu imunodeficienta. Cu
toate acestea, este posibil ca vaccinarea sa nu fie la fel de eficienta in cazul acestor persoane.

De asemenea, va rugam sa comunicati medicului dumneavoastra inainte 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.

Cum ma comport inainte si dupa vaccinare?

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

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

Dupd vaccinare nu va trebui sd v menajati in mod special. in caz de dureri sau febra dup& vaccinare
(vezi, Ce reactii pot aparea dupa vaccinare?“), puteti lua medicamente pentru ameliorarea
durerii/scdderea febrei. Medicul de familie va poate indruma in aceasta privinta.
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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.

Comirnaty®: In cadrul studiilor de autorizare s-au raportat cel mai frecvent dureri in 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 %). Frecvent (intre
1 % si 10 %) au aparut greata si roseata la locul injectarii. Ocazional (intre 0,1 % si 1 %) a aparut
umflarea ganglionilor limfatici, insomnie, dureri ale bratelor sau picioarelor, senzatie de disconfort si
mancarime la locul injectarii.

Vaccinul COVID-19 Moderna®: 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 %), greata 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.

Majoritatea reactiilor se pot observa putin mai rar la persoanele mai in varsta decat la persoanele
mai 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 inaintea aprobarii, dupa administrarea vaccinului
(Comirnaty®) au fost observate 4 cazuri (intre 0,1% si 0,01%) de paralizie faciala acuta, care de fiecare
data s-a retras in cateva saptamani. Aceste paralizii faciale probabil au legatura de cauzalitate cu
vaccinarea.

n cadrul studiilor clinice extinse efectuate fnaintea aprobarii, dup3 administrarea vaccinului COVID-
19 Moderna® au fost observate 3 cazuri de paralizie faciald acutd, 1 caz a aparut in grupul de control
al celor nevaccinati. In toate cazurile, paralizia faciald s-a retras dupa cateva sdptamani. Se
investigheaza in continuare daca aceste cazuri de paralizie au legatura de cauzalitate cu vaccinarea.
n cazuri foarte rare, au fost observate reactii de hipersensibilitate (2 cazuri de tumefiere facial3).

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.

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, care au fost raportate,
de asemenea, in studiile clinice anterioare aprobarii.

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 Tnca necunoscute.

n cazul in care, dupa 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 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 dumneavoastri vaccinator va poate oferi personal
informatii suplimentare.

Mentiuni:
Semnatura medicului vaccinator Semnatura persoanei care urmeaza sa fie vaccinata,
(respectiv a reprezentantului legal) respectiv a reprezentantului legal, in cazul in care

persoana care urmeaza a fi vaccinata nu isi poate
exprima consimtamantul:

Semnatura reprezentantului legal

(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.

Google Play App Store 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 004 (actualizata la 01 aprilie 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.

in Kooperation mit

ROBERT KOCH INSTITUT
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Anamneza pentru vaccinare impotriva COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
— cu vaccin mRNA — (Comirnaty® de la BioNTech/Pfizer si vaccinul COVID-19
Moderna® de la Moderna)

1. Suferiti! in prezent de o boald acuta cu stare febrila?

O0da 0 nu

2. Ati primit! deja un vaccin impotriva COVID-19?

O0da 0 nu

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

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

3. Tn cazul in care ati primit! deja primul vaccin COVID-19: Ati dezvoltat! o reactie alergica
in urma vaccinarii?

Oda Onu

4. Ati fost diagnosticat! in trecut in mod cert cu o infectie cu noul Coronavirus (SARS-CoV-
2)? (Dupd o infectare cu SARS-CoV-2 se recomandd vaccinarea cel mai devreme dupd 6 luni
de la insdndtosire, respectiv de la diagnosticare.)

Oda Onu
Daca da, cand?

5. Aveti! boli cronice sau suferiti de imunodeficienta (de ex. in urma chimioterapiei, a
terapiei imunosupresive sau a altor medicamente)?

O da 0 nu
Daca da, care?

6. Suferiti! de o tulburare de coagulare a sdngelui sau luati medicamente pentru subtierea
sangelui?

O0da 0 nu
7. Aveti® vreo alergie cunoscuta?

O0da 0 nu
Daca da, care?

8. Au aparut la dumneavoastra?, dupa o alta vaccinare anterioara, simptome alergice,
febra mare, stari de lesin sau alte reactii neobisnuite?

Oda Onu

Daca da, care?



Rumanisch mMRNA (Stand 01.04.2021)

9. in cazul femeilor aflate la varsta fertila: sunteti' in prezent gravida sau aldptati'?
O0da 0 nu
10. Ati! fost vaccinat(3) in ultimele 14 zile?

Oda Onu

'Dupa caz, va raspunde 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
vaccinul COVID-19 Moderna® de la Moderna)

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

Adresa:

n cazul in care persoana care urmeaza sa fie vaccinatd nu isi poate exprima consimtdmantul,
consimtamantul pentru vaccinare sau refuzul vaccinarii se exprima de catre reprezentantul
legal al acesteia. in acest caz vd rugdm s mentionati, de asemenea, numele si datele de
contact ale reprezentantului legal:

Nume, prenume:
Nr. de telefon: E-mail:

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

) 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 explicit explicatia detaliata a medicului.
Mentiuni:

Localitatea, data:

Semnatura persoanei care urmeaza sa fie vaccinata, Semnatura medicului
respectiv a reprezentantului legal, in cazul in care

persoana care urmeaza a fi vaccinata nu isi poate

exprima consimtamantul:

Semnatura reprezentantului legal

(tutore, asistent personal sau insotitor)

Aceasta fisa 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 transmisa numai
pentru uz necomercial, conform scopurilor prevazute. Orice editare sau modificare este interzisa.

Editat de Deutsches Griines Kreuz e.V. Marburg
n colaborare cu Institutul Robert-Koch Berlin
Editia 001 versiunea 004 (actualizata la 01 aprilie 2021)



