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( FI$A INFORMATIVA — privind vaccinarea impotriva variolei maimutei cu Jynneos®

Aceasta fisa informativa completeaza discutia premergatoare vaccinarii, purtatd cu medicul specialist responsabil in punctul de
vaccinare. V& rugam, cititi cu atentie aceasta fisa informativa inainte de administrarea vaccinului impotriva variolei maimutei si

clarificati cu medicul responsabil orice aspect neclar.

Caror persoane este recomandat vaccinul?

Vaccinul Jynneos® (Modified Vaccinia Virus Ankara - Bavarian
Nordic, Danemarca) este recomandat adultilor cu varsta minima
de 18 ani, care prezinta un risc ridicat de infectare cu virusul
variola maimutei.

Acest vaccin este recomandat ca vaccin preventiv (profilaxie pre-
expunere) urmatoarelor categorii de persoane (care au implinit
varsta de 18 ani si incd nu au fost expuse la virusul variola
maimutei):

e persoanelor de gen masculin, care au contacte sexuale cu
alte persoane de gen masculin si pentru persoanelor
transsexuale care au contact sexual cu mai multe persoane
de gen masculin.

e persoanelor expuse la virusul variolei maimutei din motive
profesionale si expuse riscului de infectare cu virusul variola
maimutei contrar masurilor de protectie implementate (de
exemplu, personalul medical sau personalul din laboratoarele
specializate).

Acest vaccin este recomandat ca vaccin de dupa contact
(profilaxie post-expunere) urmatoarelor categorii de persoane
(care au implinit varsta de 18 ani si inca nu au fost expuse la
virusul variola maimutei):

e persoanelor expuse dupa un contact de risc mare cu o
persoana confirmatd cu, sau suspectata de infectarea cu
virusul variola maimutei.

e personalului sanitar si de laborator, Tn urma unui contact
neprotejat cu un caz de variold de maimuta sau cu material
infectios.

Informatii generale despre vaccin

¢ Din punct de vedere genetic, virusul variolei maimutelor este
asemanator cu virusul variolei. Astfel, vaccinurile impotriva
variolei existente in prezent pot fi utilizate in mod eficient si
impotriva virusului variola maimutei. Aceste vaccinuri
antivariolice au fost administrate in Elvetia pana in anul 1972,
in scopul eradicarii variolei. Daca ati primit deja vaccinul
impotriva variolei, mentionarea acestui fapt in cadrul discutiei
privind vaccinarea este obligatorie.

e Actualul vaccin Jynneos® folosit Impotriva virusului variolei
maimutei este un vaccin viu. Acest vaccin este produs de
firma Bavarian Nordic din Danemarca, in baza unui virus
Vaccinia modificat si inrudit cu virusul variolei. Noile vaccinuri
nu lasa cicatrici.

e Virusurile de vaccin au fost slabite in asa fel, incat
reproducerea lor in celulele umane nu este posibila. Astfel, in
urma vaccinarii persoana vaccinata nu este expusa virusului
variolei sau virusului variola maimutei si nici nu poate
transmite virusul catre alte persoane.

e Sistemul imunitar identifica virusurile de vaccin ca fiind
elemente straine. Ulterior, ca raspuns sistemul imunitar
produce anticorpi si celule de aparare, in scopul eliminarii
virusului. Astfel apare protectia prin vaccinare. In caz de
contactare repetatda a virusului apararea proprie a
organismului se activeazd mai rapid. Tn acest fel virusul
devine repede inofensiv si riscul contactarii virusului scade.
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Autorizarea vaccinului in Elvetia

« Vaccinul Jynneos® nu este autorizat in Elvetia.

o 1n scopul prevenirii variolei (variola) vaccinul antivariolic a
fost autorizat in Europa in anul 2013 de catre Agentia
Europeana Pentru Medicamente (EMA) insa sub o alta
denumire. Tn 2022 Agentia European& Pentru Medicamente
a recomandat utilizarea vaccinului si pentru prevenirea
infectarii cu virusul variola maimutei.

e In SUA, in urma unei epidemii de variola maimutei in 2003,
eficacitatea si siguranta Jynneos® au fost studiate din
perspectiva variolei si a variolei maimutei. Tn 2019, vaccinul
a fost aprobat pentru utilizare in scopul combaterii variolei si
a variolei maimutei.

« In Elvetia vaccinul este utilizat fara autorizare si astfel este
utilizat cu caracter ,no-label”. No-label inseamna ca produsul
nu este autorizat de Swissmedic Tn Elvetia si ca vaccinarea
cu Jynneos® are loc fara informatii de specialitate sau fara
informatii specifice pentru pacienti.

e In general, utilizarea no-label este posibila, daca
recomandarea de vaccinare are loc cu luarea in considerare
a celor mai recente descoperiri stiintifice si daca persoana de
vaccinat si exprima consimtdmantul de vaccinare.

¢ Regulile obisnuite privind raspunderea sunt aplicabile si Tn
cazul Jynneos®: In cazul in vaccinul prezintd consecinte
negative raspunderea revine producatorului de vaccinuri
(raspunderea pentru produs), punctului de vaccinare
(raspunderea contractuald sau raspunderea statului) sau
subunitatii  respectiv.  guvernului federal in temeiul
prevederilor in legea federala privind combaterea epidemiilor
in Elvetia (raspunderea pentru deficit).

¢ Autoritatea Federald de Sanatate Publica din Elvetia (BAG)
si Comisia Federala Pentru Probleme de Imunizare din
Elvetia (EKIF) recomanda vaccinarea in scopul prevenirii
agravarii starii de sanatate, a survenirii complicatiilor sau a
deceselor si cu scopul de a reduce numarul infectiilor cu
virusul variola maimutei.

Cum actioneaza vaccinul?

o Studiile efectuate pe persoane au aratat faptul ca in cazul
persoanelor vaccinate sistemul imunitar genereaza anticorpi
protectori impotriva variolei. Durata protectiei conferita de
vaccin nu este cunoscuta.

« Informatiile rezultate din diversele studii efectuate pe animale
au aratat faptul ca vaccinul actioneaza eficient si impotriva
virusului variola maimutei.

e Anumite dovezi indica faptul ca imunizarea completa se
formeaza dupa administrarea celui de-al doilea vaccin.

¢ Datele privind vaccinarea sunt colectate si evaluate in mod
continuu.

Care sunt efectele secundare posibile ale vaccinului?
Siguranta vaccinului a fost analizata in diverse studii clinice.
Asemenea oricarui medicament, si acest vaccin poate cauza
efecte secundare. Efectele secundare frecvente sunt semnele de
reactie la locul de administrare a vaccinului si reactiile care
afecteaza intregul organism (de exemplu, febra), aceste reactii



fiind tipice in cazul vaccinurilor. Aceste efecte secundare sunt de
obicei usoare sau maxim moderate si dispar in termen de 7 zile
de la administrarea vaccinului.

O

Efectele secundare foarte frecvente (survin la 1 sau mai
multe persoane vaccinate din 10) pot include reactii la locul
de administrare a vaccinului (durere, roseata, umflaturi,
induratie, mancarime), precum si durerile de cap, durerile
musculare, senzatia de greata si oboseala.

Efectele secundare frecvente (survin la 1-10 persoane
vaccinate din 100) pot include reactii la locul de administrare
a vaccinului (aparitia unui nodul, aparitia de vanatai,
decolorarea sau fincalzirea pielii), precum si rigiditate
musculara, frisoane, febra, dureri articulare, dureri ale
membrelor si pierderea poftei de mancare.

Efectele secundare rare (survin la 1-10 persoane vaccinate
din 1.000) pot include dureri toracice, rigiditate a sistemului
musculo-scheletic, tulburari senzoriale, infectii la nivelul
tractului respirator superior, rinita, dureri de gat si tuse.
Rareori apar ganglioni limfatici umflati, umflaturi la nivelul
sub-bratului, tulburari de somn, ameteli, varsaturi, diaree,
eruptii cutanate, inflamatii ale pielii, mancarimi si roseata
faciald. Vaccinarea poate cauza si alterarea temporara a
anumitor rezultate de laborator (de ex. rezultatele privind
enzimele hepatice sau numarul de leucocite).

Efectele secundare foarte rare (survin la mai putin de 1
persoana vaccinatad din 1.000) pot include reactii la locul
administrarii vaccinului (tulburari de sensibilitate, eruptii
cutanate, aparitia de vezicule, limitarea miscarilor), precum si
palpitatii, migrene si crampe musculare. Tn anumite cazuri pot
surveni dureri la nivelul sistemului musculo-scheletic, dureri
abdominale, somnolenta pronuntata, inflamatie a sinusurilor
sau conjunctivitd, transpiratie excesiva si senzatia de uscare
la nivelul gurii.

Foarte rar pot aparea si_efecte secundare foarte grave:
Foarte rar pot aparea reactii alergice la nivelul pielii, de
exemplu urticaria. Retentia de lichide si umflarile (edem
periferic, angioedem) survenite n special la nivelul bratelor si
picioarelor sau a buzelor si a obrajilor sunt alte exemple de
efecte secundare foarte rare. Simptomele de reactii alergice
severe sunt dificultatea de respiratie, ametelile, umflarea
chipului si a gatului. Foarte rare sunt si socurile anafilactice
(anafilaxie) sau reactile necunoscute in momentul
administrarii vaccinului. De asemenea, foarte rare sunt si
afectiunile la nivelul sistemului nervos periferic, cum sunt
tulburarile senzoriale, amorteala si senzatia de durere.

Tn cazul persoanelor cu eruptii cutanate
(neurodermatitd/dermatitda atopicd) pot aparea reactii
cutanate locale crescute (de ex. roseata, umflaturi,
mancarimi) dupa vaccinare, alte simptome generale ale bolii
putand fi mai severe. De asemenea, poate apadrea o recidiva
sau o agravare a bolilor la nivelul pielii.

Sunt disponibile doua forme de administrare: Administrare
sub piele (subcutanata) si in piele (intradermica). Un studiu a
aratat faptul cd vaccinarea intradermica provoaca reactii la
locul administrarii vaccinului (de exemplu, inrosirea pielii,
umflaturi, o usoara decolorare a pielii la locul de administrare,
care poate dura mai mult de 6 luni) mai frecvent, n
comparatie cu vaccinarea subcutanata.

In prezent, riscul altor reactii adverse rare, grave sau
neasteptate nu poate fi complet exclus. Astfel de evenimente
pot surveni si la cateva luni dupa vaccinare, conform
experientei acumulate in cazul altor vaccinuri. Swissmedic a
instituit un sistem eficient de inregistrare a reactiilor adverse
neasteptate.

Alte probleme de sanatate - independente de vaccinare - pot
aparea uneori chiar imediat dupa vaccinare. Asta nu
inseamna ca acestea sunt o consecinta a vaccinarii.
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¢ Daca observati sau simtiti aparitia de orice efecte secundare,
contactati un medic. Aceasta recomandare este valabila si in
cazul posibilelor reactii adverse nespecificate in prezenta fisa
informativa. Tn cazul aparitiei unor simptome severe sau a
unor posibile reactii alergice, contactati imediat un medic.

Vaccinarea nu este recomandata in urmatoarele situatii:

e Administrarea vaccinului este interzisa in cazul persoanelor,
care au suferit o reactie alergica severa (soc
anafilactic/anafilaxie) din cauza unei doze anterioare sau din
cauza oricarei componente a vaccinului. Jynneos® contine
virusul Vaccinia - Ankara - Bavarian Nordic (ingredient activ)
modificat, trometamol, clorura de sodiu si cantitati mici de
benzonaza, gentamicina si ciprofloxacina (antibiotice), ADN
din celule gazda de pui de gaina si proteine de pui de gaina.
in cazul in care ati prezentat o reactie alergica anterioara
la oricare dintre ingredientele vaccinului, nu uitati sa
comunicatii acest lucru medicului specialist responsabil
de la fata locului.

¢ Nu este cunoscut faptul, daca persoanele care au suferit deja
o reactie alergica severa (soc anafilactic/anafilaxie) din cauza
consumului de oua de gaina, sunt expuse riscului de aparitie
a unor reactii si in caz de vaccinare. Va rugadm, consultati
medicul specialist, dacd aspectele mentionate sunt valabile
si in cazul dvs.

e Amanarea administrarii vaccinului este obligatorie in cazul
persoanelor grav bolnave si in cazul persoanelor care
prezinta stare de febra (de la 38,5°C). Totusi, administrarea
vaccinului este posibild, daca prezentati stare de raceala sau,
daca aveti temperatura usor crescuta (sub 38,5°C).

« n prezent, administrarea vaccinului nu este recomandata in
cazul copiilor si adolescentilor cu véarsta sub 18 ani si in cazul
femeilor insarcinate, deoarece in prezent nu sunt disponibile
date suficiente privind siguranta din punct de vedere clinic. Tn
anumite cazuri vaccinarea este posibila si dupa o evaluare
atentd a raportului beneficii/riscuri.

e in prezent, administrarea vaccinului nu este recomandata in
cazul persoanelor expuse recent virusului variola maimutei.
Din cauza bolii, sistemul imunitar a intrat deja in contact cu
virusul si acum este pregatit sa il recunoasca.

Important: Pana in prezent, nu au fost efectuate studii privind
reactiile cu alte vaccinuri sau medicamente. Astfel, administrarea
simultand a vaccinului Jynneos® cu alte vaccinuri sau
medicamente este interzisa. De asemenea, va rugam consultati
medicul specialist responsabil, daca sunt planificate si alte
vaccinari in urmatoarele 4 saptamani (de exemplu: vaccinarea
impotriva Covid-19).

Cand este administrat vaccinul?

Vaccinul __preventiv__ (profilaxie _pre-expunere):  Vaccinul
actioneaza cel mai eficient inainte expunerea la virusul variola
maimutei. Administrarea vaccinului preventiv este recomandata
in urmatoarele situatii:

« Tn cazul persoanelor inca nevaccinate impotriva variolei este
necesara administrarea a doua vaccinuri, la intervale de cel
putin 28 de zile, in scopul asigurarii imunizarii de baza.

e In cazul persoanelor vaccinate mpotriva variolei este
recomandata administrarea unui singur vaccin.

e in cazul persoanelor cu imunodeficientd (chiar si dupa
vaccinare anterioara impotriva variolei) este recomandata
administrarea a doua vaccinuri, la un interval de minim 28 de
zile.

e In cazul persoanelor imunizate cu schema de bazd prin
administrarea a doua vaccinuri Jynneos® cu mai mult de 2 ani
in urma este recomandata administrarea dozei de rapel.



Vaccinarea dupa contact (profilaxie post-expunere): Administrarea
vaccinului este posibila si dupd contactarea virusului variola
maimutei. Vaccinul trebuie administrat in termen de 4 zile de la
data expunerii, administrarea fiind posibila pana in ziua 14.
Administrarea vaccinului in termen de céateva zile poate rezulta
prevenirea bolii. Administrarea vaccinului in termen de 4 zile de la
contactarea bolii poate rezulta in atenuarea simptomele, sansele
de prevenire fiind minime. Administrarea vaccinului dupa
contactare are loc in urmatoarele cazuri:

e In cazul persoanelor vaccinate in trecut impotriva variolei
este recomandatd administrarea unei singure doze de
vaccin.

e In cazul persoanelor vaccinate impotriva variolei este
recomandata administrarea unui singur vaccin.

e in cazul persoanelor cu imunodeficientd (chiar si dupa
vaccinare anterioara impotriva variolei) este recomandata
administrarea a doua vaccinuri, la un interval de minim 28 de
zile.

e Tn cazul persoanelor imunizate cu schema de bazi prin
administrarea a doua vaccinuri Jynneos® cu mai mult de 2 ani
fn urma este recomandata administrarea dozei de rapel.

Cum are loc administrarea vaccinului?

e De obicei, vaccinul este administrat sub pielea bratului
(subcutanat) in doza de 0,5 ml.

e In caz de lipsd de vaccin, doza administratd n pielea
antebratului (intradermica) este 0,1 ml. Sistemul imunitar
reactioneaza la fel in cazul ambelor forme de administrare.

o Tn cazul persoanelor, care nu au implinit varsta de 18 ani Si
in cazul femeilor insarcinate (dupa o evaluare amanuntita a
raportului beneficii/riscuri), precum si in cazul persoanelor cu
imunodeficienta si a persoanelor cu cicatrici cheloide vaccinul
trebuie administrat intotdeauna subcutanat, in doza de 0,5 ml
(chiar si in caz de lipsa de vaccin).

Important - Tnainte de administrarea vaccinului:
Informati personalul medical specializat responsabil aflat la
punctul de vaccinare despre urmatoarele:

o Despre alergii sau reactii alergice anterioare

e Despre reactii alergice (severe) sau alte reactii la o
componenta a vaccinului sau la un alt vaccin.

¢ Despre problemele de imuno-deficienta (sistem imunitar grav
slabit din cauza unei boli sau a unui tratament)

e Despre eruptii cutanate (neurodermatitd/dermatita atopica)
sau cicatrici proliferante (cicatrici cheloide)

e Despre cazuri de miocardita sau pericardita anterioare

e Despre pierderea constiintei dupad administrarea unor
vaccinuri anterioare

¢ Despre intrarea n contact cu o persoana infectata cu virusul
variola maimutei n ultimele 2 saptamani

¢ Despre primirea unui vaccin impotriva variolei sau a virusului
variola maimutei

¢ Despre alte vaccinuri planificate

¢ Despre medicamente administrate Tn mod regulat

Aceste aspecte nu constituie criterii de excludere de la vaccinare,
dar necesitd clarificare individuala. Astfel, in cadrul discutiilor
precedente vaccinarii informarea corecta a personalului medical
specializat si responsabil este obligatorie.

Important - dupa administrarea vaccinului:

e Evitarea efortului fizic intens (de exemplu, antrenamentul
muscular intensiv sau de anduranta, sporturi extreme) timp
de céateva zile este obligatorie.

o Daca suferiti de dureri sau de febra dupa vaccinare, puteti
lua medicamente pentru calmarea durerii si pentru scaderea
febrei. Va rugam, consultati medicul dvs.
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e Formarea protectiei conferita de vaccin necesita timp, nu are
loc imediat dupa vaccinare. Deoarece sistemul imunitar
reactioneaza diferit la vaccinuri, gradul de protectie al
vaccinului poate diferi in cazul fiecarei persoane.

¢ Vaccinul nu confera protectie absoluta impotriva infectiei.
Durata protectiei conferitd de vaccin nu este cunoscuta.
Astfel, continuarea protectiei Tmpotriva infectarii este
necesara.

e In cazul anumitor persoane posibilitatea infectarii cu virusul
variola maimutei persistd si cazul vaccinarii. Daca simtiti
aparitia simptomelor infectarii cu virusul variola maimutei,
contactati un medic.

Pentru informatii privind posibilitdtile de vaccinare va rugam
adresati-va autoritatilor competente din cantonul dvs. de
domiciliu sau de resedinta.

Cine achita pretul vaccinului?

Costurile de vaccinare sunt suportate de Guvernul Federal din
Elvetia, dacad rambursarea costurilor de vaccinare prin
intermediul fondului de asigurari de sanatate nu este posibila.

Doriti sa aflati mai multe informatii?
Pentru mai multe informatii adresati-va personalului medical
specializat responsabil de la punctul de vaccinare.

Aceasta fisd informativa nu inlocuieste discutia premergatoare
vaccinarii, purtata cu medicul specialist responsabil de la punctul
de vaccinare.

Referinte

in Elvetia, nu sunt disponibile informatii adaptate despre produs,

deoarece produsul este administrat in regim no-label. Astfel, au

fost consultate informatiile despre produse comunicate de catre

producator catre alte tari.

> Organizatia Mondiala a Sanatati (WHO): Vaccines and
Immunization for monkeypox: Interim Guidance; 24.08.2022

> U.S. Food and Drug Administration (FDA): Fact Sheet for
Healthcare Providers administering Jynneos® vaccine;
08.2022

> Agentia Europeand Pentru Medicamente (EMA): Imvanex®
EPAR: Raportul de evaluare; 09.08.2022

> Agentia Europeand Pentru Medicamente (EMA): Imvanex®
EPAR: Informatii despre produs; 25.07.2022

> UK Health Security Agency (UKHSA): Recommendations for
the use of pre and post exposure vaccination during a
monkeypox incident; 26.08.2022

> Institutul Robert Koch (RKI): Fisa explicativd privind
vaccinarea impotriva variolei maimutei; 29.06.2022

> Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé (ANSM): Avis de 'ANSM concernant la vaccination
contre le virus Monkeypox; 20.06.2022

> Comisia Federala Probleme de Imunizare din Elvetia (EKIF) si
Autoritatea Federala de Sanatate Publica din Elvetia (BAG):
Cadru analitic si recomandarile privind vaccinarea impotriva
variolei maimutei (PDF, 01.09.2022)



https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-Immunization-2022.2-eng
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-Immunization-2022.2-eng
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-Immunization-2022.2-eng
https://www.fda.gov/media/160774/download
https://www.fda.gov/media/160774/download
https://www.fda.gov/media/160774/download
https://www.ema.europa.eu/documents/variation-report/imvanex-h-c-002596-ii-0076-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/variation-report/imvanex-h-c-002596-ii-0076-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/variation-report/imvanex-h-c-002596-ii-0076-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imvanex-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imvanex-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imvanex-epar-product-information_en.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1100600/recommendations-for-pre-and-post-exposure-vaccination-during-a-monkeypox-incident-26-august-2022.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1100600/recommendations-for-pre-and-post-exposure-vaccination-during-a-monkeypox-incident-26-august-2022.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1100600/recommendations-for-pre-and-post-exposure-vaccination-during-a-monkeypox-incident-26-august-2022.pdf
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/Downloads-Affenpocken/Aufklaerungsbogen-Englisch.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/Downloads-Affenpocken/Aufklaerungsbogen-Englisch.pdf?__blob=publicationFile
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/06/20/20220617-avis-ansm-mkp-vaccins.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/06/20/20220617-avis-ansm-mkp-vaccins.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/cc/kom/impfempfehlungen.pdf.download.pdf/Analyserahmen%20und%20Empfehlungen%20zur%20Impfung%20gegen%20Affenpocken.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/cc/kom/impfempfehlungen.pdf.download.pdf/Analyserahmen%20und%20Empfehlungen%20zur%20Impfung%20gegen%20Affenpocken.pdf

