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DIPARTIMENTO DEI VIGILI DEL FUOCO, DEL SOCCORSO PUBBLICO E DELLA DIFESA CIVILE

Ufficio I : Gabinetto del Capo Dipartimento

Alle Direzioni Centrali
LORO SEDI

All’Ufficio del Capo del Corpo Nazionale
dei Vigili del Fuoco

Agli Uffici di diretta collaborazione del Capo
Dipartimento

Agli Uffici di diretta collaborazione del Capo
del Corpo Nazionale dei Vigili del Fuoco

LORO SEDI

OGGETTO:  Ministero della Salute. Utilizzo del vaccino Spikevax (Moderna) in soggetti d’eta
pari o superiore a 12 anni. Aggiornamento note informative.

Si trasmette, per opportuna conoscenza, la circolare n. 15350/117(2)/Uff I1I-Prot.Civ prot. n.

53121 datata 3 agosto 2021, del Gabinetto del Ministro, relativa all’oggetto.
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LOROSEDI
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GABINETTO DEL MINISTRO

OGGETTO: Ministero della Salute. Utilizzo del vaccino Spikevax (Moderna) in soggetti
d eta pari o superiore a 12 anni. Aggiornamento note informative.

Per opportuna conoscenza, si trasmette la circolare qui inoltrata dal

Ministero della Salute e concernente 1’oggetto.

IL VICE CAPO DI G. TTO
Paolo icla

AR/Gab
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DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA

A
Ufficio di Gabinetto
Sede

Protezione Civile

Coordinamento.emergenza@protezionecivile.it

yotezjonecivilef@pec.soverno.it

Ministero Economia e Finanze
mefidpec.mef.gov.it

Ministero Sviluppo Economico

gabinetto/gipec. mise.gov.it

Ministero Infrastrutture e
Trasporti
uflicio.gabinetiofdpec.mit.gov.i

Ministero Del Lavoro e Politiche Sociali

sewreteriaministrof@dpec. lavoro.gov.it

Ministero della Cultura

mbac-udem@mailcert. beniculturali.it -

Ministero del Turismo
ufficiodigabinetto.turismof@pec.it

Ministero degli Affari Est'eri e della Cooperazione
Internazionale

pabinetto.ministrof@cert.estert.it

. Ministero della Difesa Ispettorato Generale della

Sanita Militare
stamadifesa@postacert.difesa.it

Ministero déll’lstruzione

uffoabinetto@postacert.istruzione.it

Ministero dell’Universitd e della Ricerca
ulfeabinetto@postacert.istruzione.it

Ministero dell’Interno
gabinetio.ministrofdpec. interno. it

Ministero della Giustizia

capo.gabinetto@giustiziacert.it

Dipartimento dell'Amministrazione Penitenziaria
Direzione Generale dei Detenuti e del Trattamento
Ministero Della Giustizia

prot.dedt dap@giustiziacert.it

abinetto.ninistro@eiustiziacert.it

Ministero dello Sviluppo Economico

gabinetto@pec.mise.gov.it

Ministero delle Politiche Agricole, Alimentari ¢
Forestali
ministra@pec.politicheagricole.sov.it

Ministero dell’ Ambiente e della Tutela del Territorio
e del Mare
seareteria.ministrof@pec.minambiente.i

Presidenza Consiglio dei Ministri - Dipartimento per
gli Affari Regionali e le Autonomie .
affariregionali@pec.governo.it

Assessorati alla Sanitd Regioni Statuto Ordinario e
Speciale
LORO SEDI

Assessorafi alla Sanita Province Autonome Trento e
Bolzano
LORO SEDI

Associazione Nazionale Comuni Italiani (ANCI)
anci@pec.anci.it

USMAF. - S.ASN, Uffci di Sanith Marittima,

Aerea e di Frontiera
LORO SEDI

Ufficio Nazionale per la Pastorale della Salute
Conferenza Episcopale Italiana

salute@chiesacattolica.it

Don Massimo Angelelli .
Direttore Ufficio Nazionale per la Pastorale della
Salute
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m.angelelli@chiesacattolica, it

Federazione Nazionale Ordine dei Medici Chirurghi
e degli Odontoiatri

seureteriai@pec. fiomeeo.it

FNOPI Federazione Nazionale Ordini Professioni
Infermieristiche

federnzioneftdcert. fnopi.it

FNOPO Federazione Nazionale degli Ordini della
Professione di Ostetrica

presidenza@pec fnono.it

FOFI Federazione Ordini Farmacisti [taliani

Direzione generale dei dispositivi medici e del
servizio farmaceutico DGDMF
SEDE

Federazione Nazionale Ordini dei TSRM e delle
Professioni Sanitarie Tecniche, della Riabilitazione e

della Prevenzione federazione@pec.tsrm.org

Azienda Ospedaliera - Polo Universitario Ospedale
Luigi Sacco

protacollo.generalei@pec.asst-fbf-sacco.it

Comando Carabinieri Tutela della Salute - NAS
snm20400i@pec.carabinieri. it

Istituto Superiore di Sanita (ISS)
protocollo.centralerd@pec. iss. it

Istituto Nazionale per le Malattie Infettivé — IRCCS
“Lazzaro Spallanzani”
direzionegenerale@pec.inmi.it

Centro Internazionale Radio Medico (CIRM)
fondazionecinm@pec.it

Istituto Nazionale per la promozione della salute
delle popolazioni migranti e per il contrasto delle
malattie della povertad (INMP)

inmp(@pec.inmp.it

Federazione delle Societd Mednco—Scnentlﬁche
italiane (FISM)

fism.pec@legalmail.it

Confartigianato .
presidenza/@confartigianato.it

Centro Nazionale Sangue
cnsarpec.iss.it

Centro Nazionale Trapianti
cntid@pec.iss. it

CONFCOMMERCIO
confcommerciofdconfi ercio.it

Ente Nazionale per I' Aviazione Civile - ENAC

protocollo@pec.enac.gov.it

TRENITALIA
ufficiopruppi@irenitalia.it

ITALO - Nuovo Trasporto Viaggiatori SpA
italo@pec.ntvspa.it

Direzione Generale Programmazione Sanitaria
DGPROGS
SEDE

SIMIT - Societd Italiana di Malattie Infettive e
Tropicali
eareteria@simit.or

Societd Italiana di Igiene, Medicina Preventiva e
Sanita Pubblica (SItl)
siti@pec-legal. i

Societa Italiana di Medicina e Sanitd Penitenziaria
(Simspe-onlus)

Via Santa Maria della Grottlcella 65/B

01100 Viterbo

Ordine Nazionale dei Biologi

rotocollo@neconb.j

ANTEV Associazione Nazionale Tecnici
Verificatori - PRESIDENTE presidente@antev.net

Sacieta Italiana di Anestesia Analgesia
Rianimazione e Terapia Intensiva

sisarti@pec.it

Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali
AGENAS
agenas(@pec.agenas.it

Federazione Nazionale degli Ordini dei CHIMICI e
dei FISICI
segreteri ec.chimici.it

Dipartimento per le Politiche della Famiglia ROMA
segredipfamiglia@@pec.governa.it

Regione Veneto — Assessorato alla sanita
Direzione Regionale Prevenzione
Coordinamento Interregicnale della Prevenzione

francesca russo@vegione.veneto.it

coordinamentointerregionaleprevenzione@region
veneto.it
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OGGETTO: Utilizzo del vaccino Spikevax (Moderna) in soggetti di etd pari o superiore a 12

anni. Aggiornamento note informative.

A seguito della Determina AIFA n.111/2021, pubblicata in GU Serie Generale n.178 del 27-07-2021,
si rappresenta che il vaccino Spikevax (Moderna) & indicato in soggetti di etd pari o superiore a 12
anni. Si tramettono inoltre gli aggiornamenti, a cura di AIFA, delle note informative rispettivamente
del vaccino Spikevax (ALLEGATO 1), del vaccino Comirnaty (ALLEGATO 2), del vaccino
Vaxzevria (ALLEGATO 3) e del vaccino Janssen (ALLEGATO 4).

Il DIRETTORE GENERALE
*fto Dott. Giovanni Rezza

H Direttore dellUfficio 05
Dott, Francesco Maraglino

Referente/Responsebile del procedimento:
Dott. Andrea Siddu

asiddu@sanita.il

*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell‘art, 3, comma 2, del d. Lgs. N. 39/1993"
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ALLEGATO AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA

Spikevax (Vaccino COVID-19 Moderna)
Cos’é Spikevax e a cosa serve

Il vaccino Spikevax (precedentemente noto come Vaccino COVID-19 Moderna)  utilizzato per la prevenzione
di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2. Spikevax viene somministrato ad adulti e bambini di et3
pari o superiore a 12 anni. Il vaccino induce il sistema Immunitario (le difese naturali dell'organismo) a
produrre gli anticorpi e le cellule del sangue attive contro il virus, conferendo cosi una protezione anti COVID-
19, Poiché il vaccino Spikevax non contiene il virus per indurre I'immunit, non pud trasmettere COVID-19.

Cosa deve sapere prima di ricevere Spikevax

Spikevax non deve essere somministrato se & allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degll altri
componenti di questo medicinale {elencati di seguito).

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o all’aperatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se:

e ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo l'iniezione di un altro vaccino o
dopo avere ricevuto Spikevax in passato;
& svenuto dopo un’iniezione;
ha una malattia o un’infezione grave con febbre alta. Tuttavia, se ha una febbre lieve o un’infezione
delle vie respiratorle superiori (come un raffreddore) potra comunque ricevere la vaccinazione;

¢ ha un problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o se usa medicinali per
prevenire la formazione di coaguli di sangue;

o haunsistema immunitario indebaolito, a causa di una malattia come I'infezione da HIV, o di medicinali
che influenzano il sistema immunitario, come i corticosteroidi.

Dopo la vaccinazione con Spikevax sono stati segnalati casi molto rari di miocardite (inflammazione del cuore)
e pericardite (inflammazione del rivestimento esterno del cuore), verificatisi principalmente nelle due
settimane successive alla vaccinazione, piit spesso dopo la seconda dose e nei giovani di sesso maschile. Dopo
la vaccinazione & necessario prestare attenzione ai segni di miocardite e pericardite, quali respiro corto,
palpitazioni e dolore toracico, e rivolgersi immediatamente al medico in caso di comparsa di tali sintomi.

Altri medicinali e Spikevax

informi il medico o Foperatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o
potrebbe usare qualsiasi altro medicinale, o se le & stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccine.

Gravidanza e allattamento

Se & in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza o se sta allattando con latte
materno, chieda consiglio al medico prima di ricevere questo vaccino.

| dati relativi all’uso di Spikevax in donne in gravidanza sono limitati, Gli studi sugli animali non indicano effetti
dannosi diretti o indiretti su gravidanza, sviluppo embrionale/fetale, parto o sviluppo post-natale. La
somministrazione di Spikevax durante la gravidanza deve essere presa in considerazione solo quando i
potenziali beneficl sono superiori al potenziali rischi per la madre e per il feto.

Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia def vaccino

La durata della protezione offerta dal vaccino non & nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla.
Come per tutti i vaccini, la vaccinazione con Spikevax potrebbe non proteggere tutti coloro che lo ricevono. |
soggetti potrebbero non essere completamente protetti fino a 14 giorni dopo la seconda dose del vaccino. £
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pertanto essenziale continuare a seguire scrupolosamente le raccomandazioni di sanitd pubblica
(mascherina, distanziamento e lavaggio frequente delle mani).

Come viene somministrato Spikevax

Spikevax viene somministrato sotto forma di iniezione intramuscolare nella parte superiore del braccio. &
previsto un richiamo ed & raccomandabile che la seconda dose dello stesso vaccino sia scmministrata 4
settimane (e comunque non oltre 42 giorni) dopo la prima dose per completare il ciclo di vaccinazione.

E molto importante che venga eseguita la seconda somministrazione per ottenere una risposta immunitaria
ottimale. Qualora dimenticasse di tornare alla-data prestabilita per la seconda somministrazione st rivolga al
suo medico curante o al centro vaccinale dove & stata somministrata {a prima dose.

Spikevax pud essere utilizzato per completare un ciclo vaccinale misto, nei soggetti di etd inferiore ai 60 anni
che abbiano gid effettuato una prima dose di vaccino Vaxzevria, a distanza di 8-12 settimane dalla
somministrazione di questo vaccino. Tale utilizzo non & compreso nelle indicazioni del vaccino, ma I'Agenzia
italiana del Farmaco (AIFA), a seguito della Circolare del Ministero prot. ri°. 0026246-11/06/2021-DGPRE, ne
ha consentito I'impiego, attraverso I'inserimento del farmaco negli elenchi predisposti secondo Ia legge n.
648/96! , nel soggetti di eta inferiore ai 60 anni con precedente utilizzo di Vaxzevria. Tale inserimento & stato
reso possibile dalla recente pubblicazione di dati clinici che dimostrano una buona risposta anticorpale ed
effetti collaterali gestibili a seguito della vaccinazione con ciclo misto. T

Possibili effetti indesiderati
Come tutti i vaccini, Spikevax puo causare effettl Indesiderati, sebbene non tutte le persone {i manifestino.

Si rivolga urgentemente a un medico se manifesta uno qualsiasi dei seguenti segni e sintomi di una reazione
allergica:

sensazione di svenimento o stordimento
alterazioni del battito cardiaco

respiro affannoso

respiro sibilante

gonfiore della lingua, del viso o della gola
orticaria o eruzione cutanea

nausea o vomito

dolore allo stomaco.

e © o @ 6 & o o

Si rivolga al medico se dovesse manifestarsi qualsiasi altro effetto indesiderato. Questi possono includere:
Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare piii di 1 persona su 10):

gonflore/dolorabilita sotto le ascelle

mal di testa

nausea

vomito

dolore ai muscolj, alle articolazioni e rigidezza

dolore o gonfiore in corrispondenza del sito di iniezione
sensazione di estrema stanchezza

brividi

febbre

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10):

e eruzione cutanea

1|a Legge n. 548/96 consente ai medici l'utilizzo a carico del SSN'dl farmaci che si sono dimostrati efficaci e sicurt nel trattamento di
una determinata patologia, ma che non sono autorizzati per quella specifica indicazione terapeutica.

2
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e arrossamento o orticaria in corrispondenza del sito di iniezione (in alcuni casi possono verificarsi
qualche tempo dopo l'iniezione)

Effetti indesideratl non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100):
e prurito nel sito di injezione
Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000):

e paralisi flaccida facciale monolaterale temporanea (paralisi di Bell)
gonfiore del viso {pud manifestarsi gonfiore del viso nel soggetti che si sono precedentemente
sottoposti a iniezioni cosmetiche facciali)

e capogiro )
diminuzione del senso del tatto o della sensibilita

Non nota (la frequenza non pud essere definita sulla base dei dati disponibili):

reazioni allergiche gravi con difficolta respiratorie (anafilassi)

reazioni del sistema immunitario di aumentata sensibilita o intolleranza {ipersensibilitd)
inflammazione del cuore (miocardite} o infiammazione del rivestimento esterno del cuore
(pericardite) che possono causare respiro corto, palpitazioni o dolore toracico

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencati di sopra, si rivolga al medico curante o
contatti il centro vaccinale. )

Pud Inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione

(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse). .

Cosa contiene Spikevax
Il principio attivo & un vaccino a mRNA anti-COVID-19.

Gli altri componenti sono: lipide SM-102, colesterolo, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), 1,2-
dimiristoil-rac-glicero-3-metossipolietilenglicole-2000 (PEG2000 DMG), trometamolo, trometamolo
cloridrato, acido acetico, sodio acetato triidrato, saccarosio, acqua per preparazioni iniettabili.
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ALLEGATO AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA

COMIRNATY (BioNTech/Pfizer)
Cos’e Comirnaty e a cosa serve

Comirnaty & un vaccino utilizzato per la prevenzione di COVID-19, malattia causata dal ‘virus SARS-CoV-2.
Comirnaty viene somministrato agli adulti e agli adolescenti di eta pari o superiore a 12 anni. Il vaccino induce il
sistema immunitario (le difese naturali dell’organismo) a produrre gli anticorpi e le cellule del sangue attive
contro il virus, conferendo cosl una protezione anti COVID-19. Poiché Comirnaty non contiene il virus per indurre
Fimmunita, non pud trasmettere COVID-19.

Cosa deve sapere prima di ricevere Comirnaty

Comirnaty non deve essere somministrato se & allergico al principio.attivo o ad uno qualsiasi degli altri
componenti di questo medicinale (elencati di seguito).

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o all’operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se:

e ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo I'iniezione di un altro vaccino o dopo
avere ricevuto Comirnaty in passato;

e ‘@svenuto dopo un’iniezione;
ha una malattia o un’infezione grave con febbre alta. Tuttavia, se ha una febbre lieve o un’infezione
delle vie respiratorie superiori (come un raffreddore) potra comunque ricevere la vaccinazione;

¢ ha un problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o se usa medicinali per
prevenire la formazione di coaguli di sangue;

+ ha un sistema immunitario indebolito, a causa di una malattia come I'infezione da HIV; o di medicinalt
che influenzano il sistema immunitario, come i corticosteroidi.

Dopo la vaccinazione con Comirnaty sono stati segnalati casi molto rari di miocardite {inflammazione del cuore)
e pericardite (infiammazione del rivestimento esterno del cuore), verificatisi principalmente nelle due settimane
successive alla vaccinazione, pill spesso dopo la seconda dose e nei glovani di sesso maschile. Dopo la
vaccinazione & necessario prestare attenzione al segni di miocardite e pericardite, quali respiro corto,
palpitazioni e dolore toracico, e rivolgersi immediatamente al medico in caso di comparsa di tali sintomi.

Altrl medicinall e Comirnaty

Informi il medico o I'operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o potrebbe
usare qualsias! altro medicinale, o se le & stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino.

" Gravidanza e allattamento

Se & in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza o se sta allattando con latte materno,
. chieda consiglio al medico prima di ricevere questo vaccino.

| dati relativi all'uso di Comirnaty in donne in gravidanza sono limitati. Gli studi sugli animali non indicano effetti
dannosi diretti o indiretti su gravidanza, sviluppo embrionale/fetale, parto o sviluppo post-natale. La
somministrazione di Comirnaty durante la gravidanza deve essere presa in considerazione solo quando i
potenziali benefici sono superiori al potenziali rischi per la madre e per il feto.

Duratadella protezidne e limitazioni dell’efficacia del vaccino
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La durata della protezione offerta dal vaccino non & nota; sono tuttora In corso studi clinici volti a stabiliria.
Come per tutti i vaccini, la vaccinazione con Comirnaty potrebbe non proteggere tutti coloro che lo ricevono. |
soggetti potrebbero non essere completamente protetti fino a 7 giorni dopo la seconda dose del vaccino.

E pertanto essenziale continuare a seguire scrupolosamente le raccomandazioni di sanita pubblica (mascherina,
distanziamento e lavaggio frequente delle mani).

Come viene somministrato Comirnaty

Comirnaty viene somministrato dopo diluizione sotto forma di iniezione intramuscolare nella parte superiore
del braccio. E previsto un richiamo ed & raccomandabile che la seconda dose dello stesso vaccino sia
somministrata 3 settimane (e comunque non oltre 42 giorni) dopo la prima dose per completare il ciclo di
vaccinazione.

£ molto importante che venga eseguita la seconda somministrazione per ottenere una risposta immunitaria
ottimale. Qualora dimenticasse di tornare alla data prestabilita per la seconda somministrazione si rivolga al suo
medico curante o al centro vaccinale dove & stata somministrata la prima dose.

Comirnaty pud essere utilizzato per completare un ciclo vaccinale misto, nei soggetti di eta inferlore ai 60 anni
che abbiano gia effettuato una prima dose di vaccino Vaxzevria, a distanza di 8-12 settimane dalla
somministrazione di questo vaccino. Tale utilizzo non & compreso nelle indicazioni del vaccino, ma VAgenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), a seguito della Circolare del Ministero prot. n°. 0026246-11/06/2021-DGPRE, ne ha
consentito I'impiego, attraverso 'inserimento del farmaco negli elenchi predisposti secondo la legge n. 648/96",
nei soggetti di etd inferiore ai 60 anni con precedente utilizzo di Vaxzevria. Tale inserimento & stato reso possibile
dalla recente pubblicazione di dati clinici che dimostrano una buona risposta anticorpale ed effetti collaterali
gestibili a seguito della vaccinazione con ciclo misto.

Possibili effetti indesiderati
Come tuttt i vaccini, Comirnaty pud causare effetti indesiderat], sebbene non tutte le persone li manifestino.
Effetti indesiderati molto comuni {possono interessare pil: di 1 persona su 10):

nel sito di inlezione: dolore, gonflore
stanchezza

mal di testa

dolore muscolare

brividi

dolore articolare

diarrea

febbre

Alcuni di questi effett] indesiderati sono risultati leggermente pill frequenti negli adolescenti di eta compresa
fra 12 e 15 anni rispetto agll adulti.

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10):

e arrossamento nel sito di Iniezione
e nausea
e vamito

Effett] indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100):

o ingrossamento dei linfonodi
o malessere
o dolore agli arti

1(a Legge n. 648/96 consente al medici I'utilizzo a carico del SSN di farmacl che si sono dimostrati efficaci e sicuri nef trattamento di
una determinata patologia, ma che non sono autorizzatl per quella specifica indicazione terapeutica.
: 2
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e insonnia
e prurito nel sito di iniezione
¢ reazioni allergiche quali eruzione cutanea o prurito

Effetti indesiderati rarl (possono interessare fino a 1 persona su 1,000):

* paresi temporanea di un lato del viso
* reazioni allergiche quali orticarla o gonfiore del viso

Non nota (la frequenza non pud essere definita sulla base dei dati disponiblli):

e reazione allergica grave
¢ infiammazione del cuore (miocardite) o inflammazione del rivestimento esterno del cuore (pericardite)
che possono causare respiro corto, palpitazioni o dolore toracico

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencati di sopra, si rivolga al medico curante o
contatti il centro vaccinale.

Pud inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazlone

(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse).

Cosa contiene Comirnaty
Il principio attivo & un vaccino a mRNA anti-COVID-19.

Gli altri componenti sono: ({4-idrossibutil)azanediil)bis(esano-6,1-diil)bis(2-esildecanoato) (ALC-0315); 2-
[(polietilenglicole)-2000])-N,N-ditetradecilacetammide ~ (ALC-0159);  1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina
(DSPC); colesterolo; potassio cloruro; potassio diidrogeno fosfato; sodio cloruro; fosfato disodico diidrato;
saccarosio; acqua per preparazioni iniettabili.
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ALLF..GATO AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA

Vaxzevria (Vaccino COVID-19 AstraZeneca)

Cos'@ il Vaxzevria e a cosa serve

I vaccino Vaxzevria (precedentemente noto come Vaccino COVID-19 AstraZeneca) & un vaccino utilizzato per
la prevenzione di COVID-18, malattia causata dal virus SARS-CoV-2. Vaxzevria viene somministrato aglt adulti
di eta pari o superiore a 18 anni. Il vaccino induce il sistema immunitario (le difese naturali dell'organismo) a
produrre gli anticorpi e le cellule del sangue attive contro il virus, conferendo cosi una protezione anti COViD-
19. Nessuno dei componenti di questo vaccino pud provocare COVID-18.

Cosa deve sapere prima di ricevere Vaxzevria
Vaxzevria non deve essere somministrato:

e se & allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale
(elencati di seguito);

¢ se ha avuto un coagulo di sangue che si & verificato contemporaneamente a bassi livelli di piastrine
(sindrome trombotica assoclata a trombocitopenia)} dopo aver ricevuto Vaxzevria;

¢ se le & stata diagnosticata precedentemente la sindrome da perdita capillare (una condizione che
causa fuoriuscita di liquido dai piccoli vasi sanguigni).

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o all’operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se:

e ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo I'iniezione di un aitro vaccino o
dopo avere ricevuto il Vaxzevria in passato;

s @ svenuto dopo un’iniezione;
ha una malattia o un’infezione grave con febbre alta. Tuttavia, se ha una febbre lieve o un’infezione
delle vie respiratorie superiori (come un raffreddore) potrd comungque ricevere la vaccinazione;

e ha un problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o se usa medicinali per
prevenire la formazione di coaguli di sangue; ’

o il suo sistema immunitario non funziona correttamente (immunodeficienza) o sta assumendo
medicinali che indeboliscono il sistema immunitario (come corticosteroidi ad alto dosaggio,
Immunosoppressori o medicinall antitumorali).

Disturbi del sangue

In seguito alla somministrazione di Vaxzevria sono stati osservati molto raramente coaguli di sangue, spesso
in siti insoliti {ad es. cervello, intestino, fegato, milza), In associazione a bassi livelli di piastrine, in alcuni casi
con {a presenza di sanguinamento. Questa condizione includeva casi gravi con coaguli di sangue in siti diversi
o insoliti come pure coagulazione o sanguinamento eccessivi in tutto 1l corpo. La magglor parte di questi casl
si & verificata nelle prime tre settimane successive alla vaccinazione e si & verificata principalmente in donne
sotto 1 60 anni di etd. In alcuni casi questa condizione ha provocato morte.

Rivolgersi immediatamente a un medico in caso di respiro affannoso, dolore al petto, gonfiore alle gambe,
dolore alle gambe, o dolore addominale persistente dopo la vaccinazione.

Inoltre, consultare immediatamente un medico se, dopo alcuni giorni, st verificano mal di testa intensi o
persistenti, vista annebbiata, confusione o convulsioni {crisi convulsive) dopo la vaccinazione; o se dopo pochi
giorni compaiono lividi sulla pelle o macchie rotonde molto piccole in un punto diverso dal sito di
vaccinazione.
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Il Comitato per la valutazione dei rischi per la farmacovigilanza (PRAC) dellEMA, nella riunione del 7 aprile
2021, ha concluso che | benefici di Vaxzevria nel combattere la minaccia ancora diffusa del COVID-19 (chea

sua volta provoca problemi di coagulazione e pud essere fatale) continuano a superare il rischio di effetti
Indesiderati i

collegamento

Sindrome da perdita capillare

In seguito alla vaccinazione con Vaxzevria sono stati segnalati casi molto rari di sindrome da perdita
caplllare (CLS). Alcunt soggetti colpiti avevano una precedente diagnosi di CLS. La CLS & una condizione
grave, che pubd portare alla morte, e che causa fuorlusdita di liquido dai piccoli vasi sangulgni (capillari) con
conseguente rapido gonflore delle braccia e delle gambe, improvviso aumento di peso e sensazione di
svenimento (bassa pressione sanguligna). Si rivolga Immediatamente al medico se sviluppa questi sintomi
nei glorni successivi alla vaccinazione. ’

Eventi neurologici

Si rivolga immediatamente a un medico se si manifestano debolezza e paralisi agli arti che possono progredire
al torace e al viso (sindrome di Guillain-Barré). Questa sindrome & stata segnalata molto raramente in seguito
alla vaccinazione con Vaxzevria.

Altri medicinali e Vaxzevria

Informi il medico o I'operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o
potrebbe usare qualsiasi altro medicinale, o se le & stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino.

Gravidanza e allattamento

Se & in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza o se sta allattando con latte
materno, chieda consiglio al medico prima di ricevere questo vaccino.

Uesperienza sull'uso di Vaxzevria in donne in gravidanza & limitata. Gli studi di tossicita riproduttiva sugli
animali non sono stati completati. Sulla base dei risultati dello studio preliminare, non sono previst! effetti
sullo sviluppo del feto. La somministrazione di Vaxzevria durante la gravidanza deve essere presa in
considerazione solo quando { potenziali benefici sono superiori ai potenziali rischi per la madre e per il feto.

Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino

La durata della protezione offerta dal vaccino non & nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla.
La protezione Inizia da circa 3 settimane dopo la prima dose di Vaxzevria. | soggetti potrebbero non essere
completamente protetti fino a 15 giorni dopo la somministrazione della seconda dose. Come con tutt! i
vaccini, la vaccinazione con Vaxzevria potrebbe non proteggere tuttii soggetti vaccinati. E pertanto essenziale
continuare a seguire scrupolosamente le raccomandazioni di sanita pubblica (mascherina, distanziamento e
lavaggio frequente delle mani).

Come viene somministrato Vaxzevria

Vaxzevria viene somministrato sotto forma di iniezione intramuscolare nella parte superiore del braccio. £
previsto un richiamo a distanza di 4-12 settimane; in base ai dati disponibili, il livello di protezione della
seconda dose appare pill consistente quanto pitll ci si awicina alla 12° settimana di distanza dalla prima dose.

E molto importante che venga eseguita la seconda somministrazione per ottenere una risposta immunitaria
ottimale. Qualora dimenticasse di tornare alla data prestabilita per la seconda somministrazione si rivolga al
suo medico curante o al centro vaccinale dove & stata somministrata la prima dose.
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Possibili effetti indestderati

Con Vaxzevria possono verificarsi, come con tutt! | vaccini, effetti indesiderati, sebbene non tutte le persone
li manifestino.

Negli studi clinici, la magglor parte degli effetti indesiderati & stata di natura da lieve a moderata e st & risolta
entro pochi glorni. Dopo la seconda dose sono stati segnalati meno effett! indesiderati.

Dopo la vaccinazione, & possibile che si manifesti pill di un effetto indesiderato contemporaneamente {ad
esempio, dolori muscolari/articolari, mal di testa, brividi e malessere generale). Se uno qualsiasi dei sintomi
persiste, chieda consiglio al medico.

Sono stati segnalati molto raramente coaguli di sangue in combinazione con basst livelli di piastrine (sindrome
trombotica associata a trombocitopena).

Richieda immediatamente assistenza medica se entro tre settimane dalla vaccinazione si manifesta uno del
seguenti sintomi:

e mal di testa intenso o persistente, vista annebbiata, confusione o convulsioni (crisi convulsive);
respiro affannoso, dolore toracico, gonfiore alle gambe, dolore alle gambe o dolore addominale
persistente;

¢ lividi insoliti sulla pefle o macchie rotonde molto piccole in un punto diverso dal sito di vaccinazione.

Richjeda assistenza medica urgente se si manifestano sintomi di grave reazione allergica. Tali reazioni
possono includere una combinazione di uno qualsiasi dei seguenti sintomi:

sensazione di svenimento o stordimento
cambiamenti nel battito cardiaco

respiro affannoso

respiro sibilante

gonfiore delle labbra, del viso o della gola
orticaria o eruzione cutanea

nausea o vomito

mal di stomaco.

Con Vaxzevria possono verificarsi | seguenti effetti indesiderati:

Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare pilt di 1 persona su 10}

e dolorabilita, dolore, calore, prurito o lividi nel punto in cul viene praticata l'iniezione
» sensazione di stanchezza (affaticamento) o sensazione di malessere generale

e brividi o sensazione di febbre

o malditesta

® nausea

®

dolore alle articolazioni o dolore muscolare
Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10):

gonflore o arrossamento nel punto in cui viene praticata I'iniezione

fabbre {superiore o uguale a 38°C)

vomito o diarrea

bassi livelli di piastrine nel sangue

dolore alle gambe o alle braccia

sintomi simil-influenzali, come febbre alta, mal di gola, naso che cola, tosse e brividi
debolezza fisica 0 mancanza di energia

e ¢ 6 @ o o o

Effetti indeslderati non comuni {possono interessare fino a 1 persona su 100):
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sonnolenza o sensazione di vertigini

dolore addominale o diminuzione dell'appetito

ingrossamento dei linfonodi

sudorazione eccessiva, prurito alla pelle o eruzione cutanea o orticaria
sonnolenza o profonda mancanza di reattiviti e inattivit3

® & o o o

Effetti indesiderat] molto rari (possono interessare fino a 1 persona su 10.000)

¢ coaguli di sangue spesso in siti insoliti (ad es. cervello, intestino, fegato, milza), associati a bassi livelli
di piastrine nel sangue.

Effetti indesiderat! non notl (la frequenza non pud essere definita sulla base del dati disponibili)

grave reazione allergica (anafilassi)
ipersensibilita

rapido gonfiore sotto Ia pelle in aree come viso, labbra, bocca e gola (che pud causare difficolta di
deglutizione o di respirazione)

e sindrome da perdita capillare (una condizione che causa fuoriuscita di liquide dai piccoli vasi
sanguigni)

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencati di soprs, si rivolga al medico curante o
contatti il centro vaccinale.

Puod moltre segnalare glx effetti lndeslderatl dlrettamente tramite il sistema nazionale di segnalazione

Cosa contiene Vaxzevria

Il principlo attivo & un adenovirus di scimpanzé non in grado di replicarsi che codifica per la glicoproteina
spike del SARS-CoV-2.

Questo prodotto contiene organismi geneticamente modificati (OGM).

Gli altri eccipienti sono: L-istidina; L-istidina cloridrato monoidrato; cloruro di mégnesto esaidrato;
polisorbata 80 (E 433); saccarosio; disodio edetato (diidrato); acqua per preparazioni iniettabili.
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ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO INFORMATO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA 1 ‘

Vaccino COVID-19 Janssen

Cos’é il Vaccino COVID-19 Janssen e a cosa serve

[ Vaccino COVID-19 Janssen & un vaccino utilizzato per la prevenzione di COVID-18, malattia causata dal virus
SARS-CoV-2. Il Vaccino COVID-19 Janssen viene somministrato agli adulti di et3 pari o superiore a 18 anni. Il
vaccino induce il sistema immunitario (le difese naturali dell'organismo) a produrre gli anticorpi e le cellule
del sangue attive contro il virus, conferendo cos} una protezione anti COVID-19. Nessuno del componenti di
questo vaccino pud provocare COVID-19.

Cosa deve sapere prima di ricevere il Vaccino COVID-19 Janssen

il Vaccino COVID-19 Janssen non deve essere somministrato se:

. e allergico al principio attivo o 2d uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale (elencati di
seguito)

. sele & stata diagnosticata precedentemente la sindrome da perdita capillare {(una condizione che causa
perdita di liquido dai piccoli vasi sanguigni).

Avvertenze e precauzioni
St rivolga al medico o all'operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se:

ha avuto una grave reazione allergica dopo I'iniezione di un qualsiasi altro vaccino;
& svenuto dopo una qualsiasi iniezione con ago;
ha un’infezione grave con febbre alta (pits di 38 °C). Tuttavia, pud sottoporsi alla vaccinazione se ha
febbre lieve o infezione delle vie aeree superiori lieve come il raffreddore;

* ha problemi di sanguinamento o formazione spontanea di lividi o se sta assumendo un medicinale
anticoagulante (per prevenire la formazione di coaguli di sangue);

¢ il suo sistema immunitario non funziona come dovrebbe (immunodeficienza) o sta assumendo
medicinali che indeboliscono il sistema immunitario (come corticosteroidi ad alto dosagglo,
immunosoppressor! o medicinali antitumorali).

Disturbi del sangue

In seguito alla somministrazione del Vaccino COVID-19 Janssen sono stati osservati molto raramente coaguli
di sangue in associazione a bassi livelli di plastrine. Questa condizione includeva casi gravi con coaguli di
sangue anche in siti insoliti (ad es. cervello, intestino, fegato, milza), in alcuni casi con la presenza di
sanguinamento. | casi si sono verificati nelle tre settimane successive alla vaccinazione e principalmente in
donne sotto | 60 anni di etd. Questa condizione ha provocato anche la morte.

Rivolgersi immediatamente a un medico se, dopo alcuni giorni dalla vaccinazione, si verificano mal di testa
intensi o persistenti o visione offuscata, o se compalono lividi Inattesi sulla pelle in un punto diverso dal sito
di vaccinazione, oltre a respiro affannoso, dolore al petto, gonfiore alle gambe o dolore addominale
persistente. In questi casi informare il medico di avere ricevuto il Vaccino COVID-19 Janssen nei giorni
precedenti.

Il Comitato per la valutazione dei rischi per la farmacovigilanza {PRAC) dell’EMA, nella riunione del 20 aprile
2021, ha concluso che i benefici del Vaccino COVID-19 Janssen nel combattere la minaccia ancora diffusa di
COVID-19 (che a sua volta provoca problemi di coagulazione e pud essere fatale) continuano a superare il
rischio di effetti indesiderati.
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Sindrome da perdita capillare

In seguito alla vaccinazione con COVID-19 Vaccine Janssen sono stati segnalati casi molto rari di sindrome da
perdita capillare (CLS). Almeno uno dei pazienti colpiti aveva una precedente diagnosi di CLS. La CLS & una
condizione grave che pud portare alla morte e che causa perdita di liquido dai piccoli vasl sanguigni (capillari)
con conseguente rapido gonfiore delle braccia e delle gambe, improvviso aumento di peso e sensazione di
svenimento (bassa pressione sanguigna). Si rivolga immediatamente al medico se sviluppa questi sintomi nei
glorni successivi alla vaccinazione.,

Altri medicinali e Vaccino COVID-19 Janssen

Informi il medico o Foperatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o
potrebbe usare qualsiasi altro medicinale, o se le & stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino.

Gravidanza e allattamento

Se & in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza o se sta allattando con [atte
materno, chieda consiglio al medico prima di ricevere questo vaccino.

L'esperienza relativa all'uso del Vaccino COVID-19 Janssen in donne in gravidanza & limitata. Gli studi sugli
animali con Vaccino COVID-19 Janssen non indicano effetti dannosi diretti o indiretti sulla gravidanza, sullo
sviluppo embrionale/fetale, sul parto o sullo sviluppo postnatale. La somministrazione di Vaccino COVID-19
Janssen in gravidanza deve essere presa in considerazione solo quando i potenziali benefic superano i
potenziali rischi per la madre e per il feto.

Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino

La durata della protezione offerta dal vaccino non & nots; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla.
La protezione inizia circa 14 giorni dopo la vaccinazione. Come con tutti { vaccini, la vaccinazione con Vaccino
COVID-19 Janssen potrebbe non proteggere tutti i soggetti vaccinati. £ pertanto essenziale continuare a
seguire scrupolosamente le raccomandazioni di sanitd pubblica (mascherina, distanziamento e lavaggio
frequente delle mani). ]

Come viene somministrato it Vaccino COVID-19 Janssen

Il Vaccino COVID-19 Janssen viene somministrato come dose singola {senza necessit3 di richiamo) sotto
forma di iniezione intramuscolare nella parte superiore del braccio.

Possibili effetti indesiderati

Con II Vaccino COVID-19 Janssen possono verificarsi, come con tuttl i vaccini, effetti indesiderati, sebbene
non tutte le persone li manifestino. La maggior parte degli effetti indesiderati si & verificata entro 1-2 giorni
dalla vaccinazione.

Sono stati segnalati molto raramente coaguli di sangue in combinazione con bassi livelli di piastrine (sindrome
trombotica associata a trombocitopenia). Richieda immediatamente assistenza medica se, entro 3 settimane
dalla vaccinazione, manifesta uno dei seguenti sintomi:

e mal di testa intensi o persistenti, visione offuscata, cambiamenti dello stato mentale o crisi
epilettiche (convulsioni);

¢ respiro affannoso, dolore al petto, gonfiore alle gambe, dolore alle gambe o dolore al’addome
persistente;

e lividi insoliti sulla pelle o macchie rotonde molto piccole localizzate in un punto diverso dal sito di
vaccinazione.
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Richieda assistenza medica urgente se si manifestano siritomi di grave reazione allergica; tali reazioni
possono includere una combinazione di uno qualsiasi dei seguenti sintom:

sensazione di svenimento o stordimento
cambiamenti nel battito cardiaco

respiro affannoso

respiro sibilante

gonfiore delle labbra, del viso o della gola
orticaria o eruzione cutanea

nausea o vomito

mal di stomaco.

Con il Vaccino COVID-19 Janssen possono verificarsi i seguenti effetti indesiderati:
Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare pit) di 1 persona su 10):

mal di testa

nausea

dolori muscolari

dolore nel punto in cui viene eseguita I'iniezione
sensazione di estrema stanchezza

Effetti Indesiderati comuni {possono interessare fino a 1 persona su 10):

rossore nel punto in cui viene eseguita l'infezione
gonfiore nel punto in cul viene eseguita I'iniezione
brividi

dolori articolari

febbre

tosse

Effetti Indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100):

eruzione cutanea

debolezza muscolare

dolore alle braccia o alle gambe
sensazione di debolezza
sensazione di malessere generale
starnuto

mal digola

dolore alla schiena

tremore

sudorazione eccessiva

® & & ¢ ¢ o @ o o o

Effettl Indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000)

e reazione allergica
e orticaria

Effetti indesiderati molto rari (possono interessare fino a 1 persona su 10.000)

¢ coaguli di sangue spesso In siti insoliti (ad es. cervello, intestino, fegato, milza), associati a bassi livelli
di piastrine nel sangue.

Effetti indesiderati con frequenza non nota (la frequenza non pud essere definita sulla base del datl
disponibili):
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¢ reazione allergica grave
* sindrome da perdita capillare {una condizione che causa perdita di liquido dai piccoli vasi sanguigni).

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencato di sopra, si rivolga al medico curante o
contatti il centro vaccinale.

Pud inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione
(httgs:[[www.alfa.gov.ig[content[sggnalazioni-reazioni-awersel.

Cosa contiene il Vaccino COVID-19 Janssen

Il principio attivo & un adenovirus umano (adenovirus di tipo 26) non in grado di replicarsi che codifica per la
glicoproteina spike del SARS-CoV-2.

Questo prodotto contiene organismi geneticameqte modificati (OGM).

Gli altri ecciplenti sono: 2-idrossipropil- 8 -ciclodestrina (HBCD), acido citrico monoidrato, etanolo, acido
cloridrico, polisorbato 80, sedio cloruro, sodio idrossido, citrato trisodico diidrato, acqua per preparazion!
iniettabili.
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