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ANEXA LA FORMULARUL DE CDNSIMT.&M.&NT PEMNTEU VACCINAREA ANTI-COVID 19
NOTA INFORMATIVA
Vaccinul COVID-19 Janssen

Ce este vaccinul COVID-19 Janssen si pentru ce se utilizeaza?

Vaccinul COVID-19 Janssen este un vaccin utilizat pentru prevenirea COVID-19, o boald cauzatd de virusul
SARS-CoV-2. Vaccinul COVID-19 Janseen se administreazd adultilor cu vérsta de 18 ani 5i peste. Vaccinul
determing sistemul imunitar (apdrarea naturald a organismului) s producd anticorpi si celule sanguine care
actioneaza impotriva virusului, conferind astfel protectie impotriva COVID-19. Miduna dintre componentele
acestui vaccin nu poate provoca COVID-19.

Ce trebuie 54 stiti inainte de a vi se administra vaccinul COVID-19 Janssen
Vaccinul COVID-19 Janssen nu trebuie administrat dacd sunteti alergic la substanta activd sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate mai jos).

Atentiondri si precautii
Adresati-va medicului sau personalului sanitar de |z centrul de vaccinare inainte de a vi s administra
vaccinul daca:

*  ati avut o reactie alergicd severa dupad injectarea oricérui alt vaccin;

*  ati lesinat dupa orice injectie cu ag;

* aveti o infectie severa cu febra mare (peste 38 °C). Cu toate acestea, puteti face vaccinul daca aveti
febra usoard sau o infectie usoard a cailor respiratorii superioare, cum ar fi o réceald;

# gdacd aveti probleme de sdngerare sau vanatdi spontane sau dacd luati medicamente
anticoagulante (pentru a preveni formarea cheagurilor de sdnge);

+ sistemul dumneavoastra imunitar nu function=azd asa cum ar trebui (imunodeficientd) sau luati
medicaments care vd sldbesc sistemul imunitar (cum ar fi corticosteroizi in doze mari,
imunosupresoare sau medicamente anticancerigene).

Cheaguri de sange in asociere cu niveluri scézute ale tromboditelor au fost observate foarte rar in urma
administrarii vaccinului COVID-19 Janssen. Aceastd afectiune a inclus cazuri severe cu cheaguri de sange
chiar si in locuri neobisnuite (de exemplu, creier, intestine, ficat, splind), in unele caruri cu prezenta
sangerarii. Cazurile au aparut in decurs de trei saptdmani de la vaccinare si in principal la femei cu varsta
sub 60 de ani. Aceasta afectiune a dus si la deces. Apelati imediat la un un medic dacd, la cateva zile dupa
vaccinare, aveti dureri de cap intense sau persistente sau vedere Incetosatd, sau dacd apar vandtai
neasteptate pe pisle in alt loc decat locul de administrare a vaccinului, precum si dificultdti de respiratie,
dureri in piept, umflaturi la nivelul picioarelor sau dureri abdominale persistente. in aceste cazuri, informati
medicul cd ati primit vaccinul COVID-19 Janssen in zilele precedente.

Comitetul de evaluare a riscurilor in materie de farmacovigilentd (PRAC) al EMA, in cadrul reuniunii sale din
20 aprilie 2021, a concluzionat cd beneficiile vaccinului COVID-19 Janssen in combaterea amenintarii inca
larg réspandite a COVID-19 (care la randul sau cauzeaza probleme de coagulare si poate fi fatal) continud sa
depaseasca riscul de reactii adverse.

Alte medicamente si Vaccinul COVID-19 Janssen

Spuneti medicului sau persenalului sanitar de la centrul de vaccinare daca utilizati, ati utilizat recent sau ati
putea wtiliza crice alt medicament sau daca vi s-a administrat recent alt vaccin.

Sarcina si aldptarea

Dacd sunteti, credeti cd sumteti sau intentionati 53 rémaneti gravida ori aldptati, cereti sfatul medicului
inainte de a vi s& administra acest vaccin.

Experienta privind utilizarea vaccinului COVID-19 Janssen la femeile insdrcinate este limitatd. Studiile
efectuate pe animale cu vaccinul Janssen COVID-19 Janssen nu indicd efecte nocive directe saw indirecte
asupra sarcinii, dezvoltarii embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii postnatale. Administrarea vaccinului
COVID-19 Janssen in timpul sarcinii trebuie luatd in considerars numai atunci cénd beneficiile potentiale
depasesc riscurile potentiale pentru mama si fat.
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Durata protectiei si limitele eficacitatii vaccinului

Dwurata protectiei oferite de vaccin nu este cunoscuté; studiile clinice sunt incd in curs de desfasurare pentru
a stabili acest lucru. Protectia incepe la aproximativ 14 zile dupéd vaccinare. Ca in cazul tuturor vaccinurilor,
este posibil ca vaccinarea cu vaccinul COVID-19 Janssen 53 nu protejeze toate persoanele vaccinate. Prin
urmare, este esential 58 continudm sa respectam cu strictete recomandarile de sdndtate publicd (mascd,
distantare si spalarea frecventa a mainilor).

Cum se administreazd Vaccinul COVID-19 Janssen
Vaccinul COVID-12 Janssen se administreaza ca o singurd dozd (nu este necesar un rapel) sub forma de
injectie intramusculara in partea superioard a bratului.

Reactii adverse posibile
La fel ca in cazul tuturor vaccinurilor, pot aparea reactii adverse la Vaccinul COVID-19 lanssen, desi nu toate
persoanele le manifestd. Solicitati asistentd medicald de urgentd dacd prezentati simptome de reactie
alergicd severa; astfel de reactii pot include o combinatie a oricaruia dintre urmatoarele simptome:;
+ senzatie de lesin sau ameteald
«  modificari ale batdilor inimii
« dificultati de respiratie
* respiratie suieratoare
+ umflarea buzelor, a fetei sau a gatului
*  urticarie sau eruptie cutanata
*  greatd sau varsaturi
¢ dureri de stomac
Pot aparea urmatoarele reactii adverse la vaccinul COVID-19 Janssen:
Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoans)
+ dureride cap
* pgreata
+  dureri musculare
* durere in locul in care se face injectia
* senzatie de oboseala extrema
Reactii odverse frecvente {pot afecta pana la 1 din 10 persoans)
* inrosire in locul in care se face injectia
* umflaturd locul in care se face injectia

+ frisoane

* dureri articulare
*»  febra

*  tuse

Reactii adverse mai putin comune (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
*  gruptie cutanatd
* =ldbiciune musculard
* dureri de brat sau de picior
* senzatie de sldbiciune
+ senzatie de disconfort general
*  stranut
* dureri de gat
* dureri de spate
* tremur
*  transpiratie excesiva
Reactii odverse rare (pot afecta panad |a 1 din 1.000 de persoang)
* reactie alergica
*  urticarie
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Reactii odverse foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10.000 de persoang)

* cheaguri de sdnge, adesea in locuri nechisnuite (de exemplu, creier, intestin, ficat, splind), asociate

cu niveluri scazute ale trombocitelor din sange.

Efecte secundare cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi definitd pe baza datelor disponibile)

* reactie alergica severa
Dacd aveti orice reactie adversa, chiar dacd nu face parte din c2le enumerate mai sus, contactati medicul
dumneavoastra sau centrul de vaccinare.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse secundare direct prin intermediul sistemulul national de
raportare (https:/ fwww.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverss).

Ce contine Vaccinul COVID-19 Janssen

Principiul activ est2 un adenovirus uman (adenovirus de tip 26) nereplicant care codificd pentru
glicoproteina spike a SARS-CoV-2.

Acest produs contine organisme modificate genetic (OMG).

Ceilalti excipienti sunt: 2-hidroxipropil-g-ciclodextring (HBCD), acid citric monchidrat, etanol, acid clorhidric,
polisorbat 80, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, citrat trisodic dihidrat, apa pentru preparate injectabile.

Pag.3a3




