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En raison du risque de réaction anaphylactique dont la manifestation la plus sévére est le choc
anaphylactique, les personnes recevant le vaccin doivent 8tre surveillées attentivement pendant

au moins 15 minutes aprés la vaccination.

Comme aprés toute vaccination, la personne ayant requ le vaccin peut ressentir des effets indésirables. Dans le
cadre des essais clinigues, plusieurs effets indésirables ont été recensés : [a majorité d'entre eux &taient d'intensité
légére & modérée et se sont généralement résolus en quelques jours aprés la vaccination.

La réactogénicité &tait généralement d'intensité plus faible et rapportée maoins fréquemment chez les adultes plus

Agés [z 65 ans] au cours des essais cliniques.

Trés fréquents [>1/10)
GCénéralernent dintensité Kgére 3 modérée et disparaissant
quelgues jours aprés | vaccination.

FREQUENLCE DES EFFETS INDESIRABLES IDENTIFIES TYPE D'EFFET INDESIRABLE IDENTIFIE

Réaction locale - douleur au site dinjection

Réactions systémigues: - céphaldes
- nausées
- myalgies
- fatigue

Fréquents [z 171003 < 1/10)

Intensité Iégére 3 modérée survenus guelques jours
aprés la vaccination

Réaction locale - réaction au site dinjection [gonflement, &rythéme]

Réactions systémigues: -toux
- arthralgie
- figwre
- fiigsons

Peu fréquents (3 1/1 000 & < 1/100)

Survenus quelgues jours sprés la vaccination

- Trembdement

- Eternuement

- Doulewr oropharyngés

- Rash

- Hyperhydrose

- Faiblesse musculzire

- Extrémités douloureuses
- Dorsalgie

- Asthénie

- Malzise

Réactions rares [ 1/10 000 i < 1/1 000)

- Hypersensibilité
- Urticaire

Réaction systémigue - thrombose en association aver une thrombacytopénie®

A *Descas sévines ot
Trés rares [ 1/10 000) rapportes anris kb mise sur b march# du vacein. I3 agit de thromiboues veineuses teles que des
i i civilral, des i iresi
thromiborses antErieles.
Fréquence indéterminge [ne peut &tre estimée sur la base - Anaphylage

des données disponibles].

https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/29/20210429-fiche-ei-janssen-ps.pdf

Comment prendre
en charge les effets
indésirables les plus
fréquents ?

En cas de figvre et/ou de douleurs, nous conseillons de privilégier I'utilisation
du paracétamaol & la dose la plus faible et le moins longtemps possible.
Paracétamol :
« > 10 kget < 33 kg : 15mg/kag/prise et 60ma/kg/jour maximum,
sans dépasser 2gfjour
« >33 kget < 50 kg : 15mag/ka/prise et 60ma/lka/jour maximum,
sans dépasser 3g/jour
» = 50 kg avec facteurs de risque additionnels d’hépatotoxicité -
1q par prise sans dépasser 3a/jour
= > 50 kg sans facteurs de risque additionnels d’hépatotoxicité -
1g par prise sans dépasser 4a/fjour

Que faire
en cas de choc
anaphylactigue ?

Appelez le SAMU [en compaosant le 15] ou le service de réanimation
de I'établissement de santé.

Dans I'attente des secours, la position du patient doit &tre adaptée 4 son &tat -
« 5i dyspnée prépondérante - position demi-assise ;

« 5i malaise mais conscient : décubitus dorsal avec jambes surélevées ;

« si trouble de conscience : position latérale de sécurité.

Le traitement immédiat doit inclure un traitement précoce aver de
I'adrénaline intramusculaire : 0,01 ma/kg de poids avec un maximurm

de 0,5 mg d'adrénaline, a injecter dans le tiers moyen de la cuisse, au niveau
de la face antérolatérale. Le patient doit &tre laissé dans la position adaptée
4son tat jusqu'al'arrivée des secours.

Pour aller plus loin, se référer au protocole de prise en charge du choc
anaphylactigue dans le cadre d'une vaccination.

Prise en charge
des thromboses
associees a une
thrombocytopénie

Les thromboses associées & une thrombocytopénie nécessitent une prise
en charge médicale spécialisée. Les professionnels de santé doivent
consulter les recommandations en vigueur et/ou consulter des spécialistes
[par exemple : des hématologues, des spécialistes de la coagulation)

pour le diagnostic et le traitement de cette pathologie.

Pour déclarer tout effet indésirable suspecté d'étre en lien

avec la vaccination, contactez directement le Centre régional de
pharmacovigilance dont vous dépendez ou connectez-vous sur

le portail de signalement : https://signalement.social-sante.gouv.fr/
Privilégiez lo déclaration des effets graves et/ou inattendus.

é\ Retrouvez sur le site de 'ANSM toutes les informations relatives i la surveillance

des vaccins contre la COVID-19.

Suivez-nous sur

SE VACCINER, SE PROTEGER
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