PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Gam-COVID-Vac solutie injectabila
Vaccin vector combinat pentru prevenirea infectiei cu coronavirus indusad de SARS-CoV-2
(Sputnik V)

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a vi se administra vaccinul, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
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Ce este Gam-COVID-Vac si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Gam-COVID-Vac
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Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Gam-COVID-Vac si pentru ce se utilizeaza

Gam-COVID-Vac este un vaccin utilizat pentru a preveni boala COVID-19 cauzata de virusul
SARS-CoV-2. Acesta este administrat adultilor cu varsta de peste 18 ani. Vaccinul este produs cu
utilizarea biotehnologiei, fara a utiliza virusul SARS-CoV-2 patogen pentru oameni. Vaccinul
contine doud componente: componenta I si componenta II.

Componenta | include un vector adenoviral recombinant care utilizeaza serotipul 26 al
adenovirusului uman care poartd gena proteinei S a SARS-CoV-2.

Componenta II include un vector adenoviral al serotipului 5 uman care poartd gena proteinei S a
SARS-CoV-2.

Deoarece Gam-COVID-Vac nu contine virusul, acesta nu va poate transmite boala COVID-109.

Cum functioneaza vaccinul

Gam-COVID-Vac stimuleaza sistemul de aparare natural al organismului (sistemul imunitar).
Vaccinul induce formarea imunitatii umorale si celulare la infectia cu coronavirus cauzatd de
virusul SARS-CoV-2.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Gam-COVID-Vac

Vaccinul nu trebuie administrat daca

- sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui vaccin
(enumerate la pct. 6) sau la un vaccin care contine componente similare.

- ati avut reactii alergice severe in trecut.



- suferiti de boli infectioase si neinfectioase acute, acutizari ale bolilor cronice - vaccinarea se
efectueaza la 2-4 saptamani dupa recuperare sau remisie. in infectii respiratorii virale acute non-
severe sau infectii acute gastrointestinale vaccinarea se efectucaza dupa normalizarea
temperaturii corpului.

- daca sunteti gravida sau alaptati.

- daca aveti sub 18 ani.

Nu trebuie sa vi se adminstreze componenta I1:

- daca ati avut complicatii Severe post-vaccinare (soc anafilactic, reactii alergice generalizate
severe, sindrom convulsiv, temperatura peste 40° C etc.) dupa administrarea componentei | a
vaccinului.

Atentionari si precautii

Tnainte de a vi se administra Gam-COVID-Vac, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului

sau asistentei medicale daca:

- ati avut orice reactie alergica severa, care v-a pus viata in pericol, dupa orice alt vaccin
administrat injectabil sau dupa ce vi s-a administrat anterior Gam-COVID-Vac,

- suferiti de boli cronice ale ficatului si rinichilor,

- suferiti de tulburari endocrine (anomalii aparente ale functiei glandei tiroide si diabet zaharat
decompensat),

- suferiti de boli grave ale sangelui,

- suferiti de epilepsie si alte boli ale sistemului nervos central,

- suferiti de boli cardiovasculare, cum ar fi cele cauzate de tulburarile de aprovizionare cu sange a
inimii sau creierului (sindrom coronarian acut si evenimente cerebrovasculare acute), de
inflamatia muschiului inimii si a foitelor ce nconjoard inima (miocardita, endocardita,
pericardita),

- suferiti de maladii autoimune,

- aveti o tumoare maligna,

- utilizati medicamente care suprima sistemul imunitar.

In ziua vaccinirii veti fi examinat de citre medic: examenul fizic si masurarea temperaturii corpului
sunt obligatorii; daca temperatura corpului depaseste 37° C, vaccinarea nu trebuie efectuata.

Daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra (sau daca nu sunteti
sigur(d)), adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale, Tnainte de a vi se administra
Gam-COVID-Vac.

Copii si adolescenti
Gam-COVID-Vac este contraindicat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Gam-COVID-Vac impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Dacé sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandari
Tnainte de a vi se administra acest vaccin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu a fost studiata influenta Gam-COVID-Vac asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
utiliza utilaje.



3. Cum se administreaza Gam-COVID-Vac

Vaccinul este destinat doar injectarii intramusculare. Administrarea intravenoasa a vaccinului este
strict interzisd. Medicul dumneavoastra sau asistenta medicald va va injecta vaccinul Tn muschiul
deltoid (treimea superioara a suprafetei exterioare a bratului). Daca este imposibil sa se injecteze
medicamentul in muschiul deltoid, medicamentul se va injecta in muschiul vast lateral (in coapsa).
Vaccinarea se efectueaza in doud etape: initial 0,5 ml de component I si apoi, la trei saptdmani dupa
prima injectie, se injecteaza 0,5 ml de component II.

Dupa administrarea vaccinului, personalul medical urmeaza sa monitorizeze starea de sanatate a
pacientului pe o perioada de 30 minute.

Daci ratati o programare pentru a doua doza de Gam-COVID-Vac

- Daca ratati 0 programare, programati impreund cu medicul dumneavoastrd sau asistenta
medicala o alta vizita, cat mai curand posibil .

- Daca ratati o injectie programata, este posibil sa nu fiti complet protejat impotriva bolii COVID-
19.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest vaccin, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Acestea pot include:

Foarte frecvente si frecvente (pot afecta mai mult sau mai putin de 1 din 10 persoane):

- cresterea temperaturii corpului, durere, edem si mancarime la locul vaccinarii, slabiciune
generald, durere, stare generala de rau, cresterea temperaturii tegumentelor la locul vaccinarii,
scaderea poftei de mancare, febra.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- dureri n cavitatea bucala si In faringe, nas infundat, dureri in gét, eliminari nazale, dureri de
cap, greatd, varsaturi, dispepsie.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- ameteli, lesin.

Cu frecventi necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile):

devieri ale indicilor statutului imunologic: cresterea numarului de limfocite T, cresterea procentuala
a limfocitelor, scaderea numarului de celule killer naturale, cresterea numarului de limfocite CD4,
scaderea numarului de limfocite CD4, cresterea numarului de limfocite B, scaderea numarului de
limfocite B, cresterea numarului de celule killer naturale, cresterea numarului de limfocite CD8,
cresterea nivelului de imunoglobulind E (IgE) in sénge, cresterea raportului CD4/CD8, scaderea
raportului CD4/CD8, cresterea nivelului de imunoglobulina A (IgA) in sange, scaderea procentului
de limfocite CD8. Anomalii ale tabloului sanguin: cresterea procentului de limfocite, scdderea
hematocritului, cresterea numarului de limfocite, cresterea vitezei de sedimentare a eritrocitelor,
cresterea numarului de leucocite, cresterea numadrului de monocite, cresterea numarului de
trombocite, sciderea numarului de neutrofile, scadderea numar de trombocite. Modificari Tn analiza
generala a urinei: eritrocite 1n urina.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Gam-COVID-Vac

Nu lasati acest vaccin la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Informatiile despre pastrare, expirare si Utilizare si manipulare sunt descrise in sectiunea destinata
profesionistilor din domeniul sanatatii, la sfarsitul prospectului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Gam-COVID-Vac

Vaccinul contine doud componente: componenta I si componenta I1.

Componenta | include un vector adenoviral recombinant care utilizeaza serotipul 26 al
adenovirusului uman care poarta gena proteinei S a SARS-CoV-2.

Componenta II include un vector adenoviral al serotipului 5 uman care poartd gena proteinei S a
SARS-CoV-2.

Componenta I contine:
Substanta activa: particule adenovirale recombinante serotip 26, care contin gena proteinei S a
SARS-CoV-2, in cantitate de (1,0 + 0,5) x 10*! particule per dozi.

Componenta II contine:

Substanta activa: particule adenovirale recombinante serotip 5, care contin gena proteinei S a
SARS-CoV-2, in cantitate de (1,0 + 0,5) x 10! particule per dozi.

- Celelalte componente sunt: Componenta | - tris(hidroximetil) aminometan, clorurd de sodiu,
zaharoza, clorura de magneziu hexahidrat, EDTA-sare disodica dihidrat, polisorbat 80, etanol
95%, apa pentru preparate injectabile; Componenta Il - tris(hidroximetil) aminometan, clorura
de sodiu, zaharoza, clorura de magneziu hexahidrat, EDTA-sare disodica dihidrat, polisorbat 80,
etanol 95%, apa pentru preparate injectabile.

Cum arati Gam-COVID-Vac si continutul ambalajului

Componenta |

Solutia congelata: masa densa, solidificatd, de culoare albicioasa.

Dupa decongelare: solutie omogena, incolord sau cu nuanta galbuie, usor opalescenta.

Componenta Il
Solutia congelata: masa densa, solidificata, de culoare albicioasa.
Dupa decongelare: solutie omogena, incolord sau cu nuantad gélbuie, usor opalescenta.



http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Este disponibil Tn:

Fabricant: (IBFS “CNCEM NF Gamaleya” a MSFR (Filiala “Medgamal” a IBFS “CNCEM NF
Gamaleya” a MSFR):

Céte 0,5 ml (1 doza) din fiecare componenta a produsului in flacoane de sticla neutra clasa |
hidrolitica (tip 2R, 4R), inchise ermetic cu dopuri de cauciuc si capace de sertizare din aluminiu sau
aluminoplastic.

Un flacon cu componenta I impreund cu prospectul este plasat in cutie de carton; un flacon cu
componenta II impreuna cu prospectul este plasat in cutie de carton.

Fabricant SA: ..Binnopharm”:

Cate 0,5 ml (1 doza) din fiecare componenta a produsului in fiole din sticla incolora clasa I
hidrolitica, cu capacitatea de 1 ml, cu un punct de rupere. 5 fiole de fiecare componenta sunt
ambalate in blister din PVC. Cate 1 blister impreuna cu prospectul este plasat in cutie de carton.

Fabricant: SA ..Generium”:

Cate 3,0 ml (5 doze) din fiecare componenta a produsului in flacoane de sticla neutra de clasa |
hidrolitica, tip 2R; ermetizate cu dopuri de cauciuc si capace de sertizare securizate din
aluminoplastic.

Cate 1 flacon de componentad I sau componenta Il impreund cu prospectul este plasat in cutie de
carton cu suport elastic din spuma poliuretanica.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Institutia bugetara federala de stat “Centrul National de Cercetare pentru Epidemiologie si
Microbiologie “academicianul onorific N,F.Gamaleya” a Ministerului Sanatatii al Federatiei Ruse
(IBFS “CNCEM NF Gamaleya” a MS FR)
Rusia, 123098, Moscova, str.Gamaleya, 18

Fabricantii

IBFS “CNCEM NF Gamaleya” a MSFR

(Filiala “Medgamal” a IBFS “CNCEM NF Gamaleya” a MSFR)
Rusia, 123098, or.Moscova, str.Gamaleya, 18

SA Binnopharm
Rusia, 1224460, or.Moscova, or.Zelenograd, str.Constructor Guskov, 3, bl.1

SA Generium
Rusia, 601125, reg.Vladimir, r-n Petushinsky, loc.Volginsky,str.Zavodskaya, 273

Acest prospect a fost aprobat in Februarie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul séinatitii:

Doze si mod de administrare

Vaccinul este destinat doar injectarii intramusculare. Administrarea intravenoasa a vaccinului este
strict interzisa. Vaccinul este injectat in muschiul deltoid (treimea superioara a suprafetei exterioare
a bratului). Daca este imposibil sa se injecteze medicamentul in muschiul deltoid, se va administra
in muschiul vast lateral.

Vaccinarea se efectueaza in douad etape: initial 0,5 ml de component I si apoi, la trei sdptimani dupa
prima injectie, se injecteaza 0,5 ml de component Il.

Dupa administrarea vaccinului, personalul medical urmeazd sa monitorizeze starea de sandtate a
pacientului pe o perioada de 30 minute.

Prepararea solutiei injectabile

Tnainte de vaccinare, se scoate un flacon sau o fiold cu componenta I sau componenta Il din
congelator si se 1asa la temperatura camerei pana la decongelare completa. Nu se admite prezenta
incluziunilor de gheata. Se curata flaconul sau fiola de umezeala reziduala cu un servetel imbibat cu
alcool. Se agita continutul cu atentie, prin leganarea recipientului. Nu se admite agitarea flaconului
sau fiolei! Se indeparteaza capacul protector din plastic de pe flacon si se prelucreaza dopul de
cauciuc cu un tampon imbibat cu alcool.

Cu o seringa de unica folosinta, se extrage 0,5 ml de medicament ca doza pentru o administrare la
pacient. Daca injectiile ulterioare sunt améanate dintr-un motiv oarecare, flaconul de 3,0 ml deschis
poate fi pastrat cel mult 2 ore la temperatura camerei. Nu se admite pastrarea in stare deschisa a
unei fiole (flacon) de 0,5 ml!

Nu se admite recongelarea flaconului cu medicament!

Medicamentul pastrat intr-un flacon sau fiola cu integritatea si/sau etichetarea compromisd, cu
proprietati fizice modificate (opalescentd, modificari de culoare), pastrat 1n conditii
necorespunzatoare si/sau cu termenul de valabilitate expirat nu este adecvat pentru utilizare.

Perioada de valabilitate
6 luni

Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la loc intunecat, la temperaturi sub -18 °C.

Nu este admisa pastrarea unui produs decongelat in flacoane (fiole) de 0,5 ml!
Vaccinul decongelat poate fi pastrat in ambalaje de 3,0 ml timp de cel mult 2 ore.
A nu se recongela.

Transportare
Medicamentul se va transporta la temperaturi sub -18 °C.



