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OGGETTO: Utilizzo det vaccino Spikevax (Moederna) in soggetti di etd pavi o superiore a 12
aani. Aggiornainento note informative.

A seguito delfa Determing AIFA n 11172021, pubblicata in GU Serie (ienerale n, 178 del 27-07-2021,
si rappresenta che il vaccino Spikevax (Modema) & indieato in soggetti di etd pari o superiore a 12
annt, St trametiono inoltre gh aggiornamenti, a cura di AIFA, delle note informative rispettivamente
del vaccino Spikevax (ALLEGATO 1), del vaccino Comimaty (ALLEGATO 2), del vaccino
Vaxzevria (ALLEGATO 3) ¢ del vaceino Janssen (ALLEGATO 4).
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*fma autografa sostituita o mezzo stampa, af sensi dell'art. 3, comma 2, del d Lgs, N. 39/1993 "



ALLEGATO AL MODULQ DI CONSENSDO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA

Spikevax (Vaceino COVID-19 Modarna)
Cos'é Spikevax e a cosa serve

Hvaccino Spikevax (precedentemente noto come Vaccine COVID-19 Moderna) & utilizzato per ia 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 annt. il vaccine induce il sistema immunitario {le difese naturali deil'organismo) a
produrre gh anticorpi e le cellule del sangue attive contro il virus, conferendo cosi una protezione anti COVID-
19. Paiché il vaccino Spikevax non contiena il virus per indurre 'immunita, non pud trasmettere COVID-19.

Cosa deve sapere prima di ricevere Spikevax

Spikevax non deve essers somministrato se e allergico al principio attivo o ad uno gualsiasi degli aitr
componenti di questo medicinale {(elencati di seguita).

Avvertente e precauzioni
5i rivolga al medico o all'operatore sanitario del centre vaccinale prima di ricevere il vaccino se:

« ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo Finiezione di un altro vaccino o
dopo avere ricevuto Spikevax in passato;

s esvenuto dopo un'iniezione;

« hauna malattia o un'infezione grave con febbre slta, Tuttavia, se ha una febbre lieve o un'infezione
delle vie respiratorie superiori {come un raffreddore) potra comunqgue ricevere la vaccinazione;

* haun problema di sanguinamento, una tendenza alla formatione di lividi, 0 se usa medicinati per
prevenire 13 formazione di coaguli di sangue;

» haunsistema immunitario indebolito, a causa di una malattia come l'infezione da HIV, o di medicinali
che influenzano H sistema immunitario, come i corticasteroidi.

Dopola vaccinazione con Spikevax sono stati segnalati casi molto rari di miocardite {infiammazione del cuore)
e pericardite (infiammazione del rivestimento esterno del cuore), verificatisi principalmente nelle due
settimane successive aila vaccinazione, pili 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 rivoigersi immediatamente al medico in caso di comparsa di tali sintomi.

Altri medicinall e Splkevax

Informi it medico ¢ '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 altre vaccino.

Gravidanza ¢ 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 guesto vaceino.

I dati refativi all’'uso di Spikevax in donne in gravidanza sono limitati. Gii studi sugli animali non indicano effatti
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 benefici sono superiori ai potenziali rischi per la madre e per i feto.

Durata dela protedione € Hmitazioni dell efficacia del vactino

La durata della protezione offerta dal vaceino non & nota: sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla.
Coma per tutti f vaccini, la vaccinazione con Spikevax potrebbe non proteggere tutti coloro che lo ricevono, |
soggetti potrebbero non essere complatamente protetti fino a 14 giorni dopo la seconda dose del vaccino. £



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

Come viene somministrato Spilkevax

Spikevax viene somministrato sotto forma di iniezione intramuscolare nalla parte superiore del braccio. E
pravisto un richiamo ed & raccomandabile che la seconda dose delio stesso vaccine sia somministrata 4
sattimanea (e comungue non oltre 42 giorni) dopo fa prima dose per completare il cicto di vaccinazione,

E molto importante che venga 2seguita la seconda somministraziane per attenere una risposta immunitaria
ottimale. Qualora dimenticasse ditornare alla data prestabilita per la seconda somministrazione si rivolga al
suo medico curante o al centro vaccinale dove & stata somministrata fa prima dose.

Spikevax pud essere utilizzato per completare un ciclo vaccinale misto, net soggetti di etd inferiore ai 60 anni
the abbiano gia effettuato una prima dose di vaccino Vaxzevria, a distanza di 8-12 settimane dalla
somministrazione di questo vaccino. Tale utilizzo non & compreso nelfe indicazioni dei vaccino, ma I’ Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), a seguito della Circolare del Ministero prot. n*. 0026246-11/06/2021-DGPRE, ne
ha consentito 'impiego, attraverso Finserimento del farmaco negli elenchi predisposti secondo la legae n.
648/96, nei soggetti di et inferiors 3i 60 anni con precedente utitizzo di Vaxzevria. Tale inserimento & stato
reso possibile dalla recente pubblicazione di dati ¢linici che dimestrano una buona risposta anticorpale ed
effetti collaterali gestibili a seguito della vaccinazione con cicla misto.

Possibili effetti indesiderati
Come tuttii vaccini, Spikevax pud causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le persona i manifestine.

Sirivolga urgentemente a un madico se manifesta uno qualsiasi dei seguenti segni e sintomi di una reazione
allergica:

s sensazione di svenimento o stordimanto
» alterazioni del battito cardiaco

* resptro affannoso

« rospiro sibilante

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

* NAUSEa 0 Yomilo

+ dolore allo stomaco,

5i rivelga al medico se dovesse manifestarsi qualsiasi altro effetto indesiderato. Questi possono includere;
Effetti indesiderati molto comuni {possano interessare pid di 1 persana su 10);

» gonfiore/dolorabilita sotto le ascelle

v mal ditesta

- nausea

»  vomito

* dolore ai ruscoli, alle articolazioni e rigidezza

»« dolore g gonfiore in corrispondenza del sito di iniezione
s sensazione di estrema stanchezza

«  brividi

s febbre

Effetti indesiderati comuni {possono interessare fing a 1 persona su 10):

« pruzione cutanea

VLo Legge n, 648/95 consente ai medici 'utilizzo a carico del 55N di farmaci che st sono dimastrati efficaci e sicurl nel trattamento di
una determinata patologia, ma che non sono sutarizzati per quella specifica indicazione terapeutica.
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+ arrossamento o orticaria in corrispondenza det site di iniezione {in alcuni casi passono verificarsi
qualchea tempa dopo Finiezione)

Effetti indesiderati non comuni (possana interessare fino a 1 persona sy 100);
& prurito nel sito di iniezione
Effetti indesiderati rari {possono interessare fino a 1 persona su 1.000):

» paralisi flaccida facciale menotaterale teamporanea (paralisi di Bedl)

» gonfiore del viso {pud manifastarsi gonfiore del viso nei soggetti che si sono precedentemente
sottoposti a iniezioni cosmetiche facciali)

*  Capogiro

* diminuzione del senso del tatto o detfla sensibiity

Nan nata {la frequenza non pud essere definita sulla base dei dati disponibiti):

+ reazioni allergiche gravi con difficoltd respiratorie (anafilassi)

* reazioni del sistema immunitario di aumentata sensibilita o intolleranza {ipersensibilita)

« infiammazione 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 gh effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione

Cosa contlene Spikevax
It principio attivo & un vaccing a mRNA anti-COVID-19.

Gli altri componenti seno: lipide SM-102, colesterolo, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPQ), 1,2-
dimiristoil-rac-glicero-3-metossipolietilenglicole-2000  (PEG2000 DMG), trometamolo, trometamolo
cloridrato, acido acetico, sodio acetato triidrato, saccarosio, acqua per preparazioni iniettabili,



ALLEGATO AL MODULO D1 CONSENSD 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 vieng somministrato agli adulti e agli adolescenti di etd pari o superiore a 12 anni. Il vaccine induce il
sistema immunitario {le difese naturali dell'organismo} a produrre gli anticorpi e {e cellule dal sangue attive
contro il virus, conferendo cosi una protezione anti COVID-19. Poiché Comirnaty non contiene il virus par indurre
Fimmunita, non pud trasmettere COVID-19,

Cosa deve sapere prima di ricevere Comirnaty

Comirnaty non deve essare somministrato se & allergico ab principio attive o ad uno gualsiasi degli aftri
companenti di questo medicinale (elencati di seguito).

Avvertenze e precauzioni
Sirivotga al medica o all’'operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccine se:

» haavuto una grave reazione allergica o probiemi respiratori dopo I'iniezione di un altro vaccino o dopo
avera ricevuto Comirnaty in passato;

« & svenuto dopo un'iniezione;

+ ha una malattia o un'infezione grave con febbre alta, Tuttavia, se ha una febbre liave o un’infezione
delle vie respiratorie superiori (come un raffreddore) potra comungue ricevere fa vaccinazione;

« ha un problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di fividi, o se usa meadicinali per
prevenire |a formazione di coaguli di sangue;

» ha un sistema immunitario indebolito, a causa di una malattia come Vinfezione da HIV, o di medicinali
che influenzano il sistema immunitario, come i corticosteroidi,

Dopo la vaccinazione con Comirnaty sono stati segnalati casi molto rari di miocardite (infiammazione del cuore)
e pericardite (infiarnmazione del rivestimento esterno det cuorg), verificatisi principalmente nefle due settimane
successive alla vaccinazione, pill spesso dopo la seconda dose e nei giovani di sesso maschile, Dopo la
vaccinaziong & 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 Comirnaty

Informi il medico o Foperatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o potrebbe
usare gualsiasi 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 allattandoe con latte materno,
chieda consiglic ai medico prima di ricevere guesto vaccino,

{ dati relativi all’'uso di Comirnaty in donne in gravidanza sono limitati, Gli studi sugli animali nor 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 superiari al potenziali rischi per la madre & per il feto.

Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccing



La durata della protezione offerta dal vaccing non & nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla,
Come per tutti i vaccini, la vaccinazione con Comirnaty potrebbe non proteggere tutti coloro che lo ricevono. |
soggetti petrebbero non essere completamente protetti fino a 7 gioeni dopo la seconda dose del vaccino.

F pertanto essenziale continuare a seguire scrupolosamente le raccomandazioni gi sanita pubblica {maschering,
distanziarmento e lavaggio frequente delle mani).

Come viene somministrato Comirnaty

Comirnaty viene somministrato dope diluizions sotto forma di iniezione intramuscolare nella parte superigre
del braccio, £ previsto un richiamo ed & raccomandabile che la seconda dose dello stesso vaccing sia
somministrata 3 settimane (e comungue non oltre 42 giorni) dopo la prima dose per completare il ciclo di
vactinazione,

E molto importante che venga eseguita Ia seconda somministraziona 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 canira vaccinale dove e stata somministrata la prima dose.

Comirnaty pud essere utilizzato per completare un ciclo vaceinale misto, nei soggetti di eth infericre 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 vaccing, ma |'Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), a seguito della Circolare del Ministero prot., n®, 8026246-11/06/2021-DGPRE, ne ha
consentito Fimpiego, attraverso l'inserimente del farmaco negli elenchi predisposti secondo la legge n. 648/961,
nei 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 ad effetti collaterali
gestibili a seguito della vaccinazione con ciclo misto,

Possibili effetti indesiderati
Come tutti i vaccini, Comirnaty puo causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le persone li manifestine.
Effetti indesiderati molto comuni {possono interessare pil di 1 persona su 10):

+ nelsito diiniezione: dolore, gonfiore
* stanchezza

* mal ditesta

¢ dalore muscolare

¢ brividi

s dolore articolara
» diarrea

+ febbre

Alcuni di guesti effetti indesiderati sono risultati leggermente pits frequenti negli adolescenti di etd compresa
fra 12 e 15 anni rispetto agli adulti.

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fing 2 1 persona su 10}

+ arrossamento nel sito di iniezione
*  pausea
»  vOmIlo

Effetti indesiderati non comuni (possona interessare fino a 1 persona su 100):

» ingrossamento dei linfonodi
+ malessere
v dolore aglhi arti

'iaLegge n G48/96 consente ai medici I'utilizzo a carico del 55N di farmaci che i song dimostrati efficaci e sicuri nel trattamento o
Wna daterrminata patologia, ma che non sono autorizzati per guella specifica indicarlone terapeutica.
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*  insonnia
+ prurito nel sita di inieziane
+ reazioni allergiche quali eruzione cutanea o prurito

Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona sy 1.000):

« paresi temporanea di un lato del viso
» reazioni atlergiche quali articaria o gonfiore del viso

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

¢ reazione allergica grave
+ infiammazione del cuore {miocardite) o inflammazione del rivestimento esterno def cuore (pericardite)
the possono causare respiro corto, palpitazioni o dolore toracico

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencati di sopra, si rivolga 3l medico curante o
contatti it centro vaceinale,

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

Cosa contiene Comirnaty
Il principto attivo & un vaceino a mRNA anti-COVID-19,

Gl altri componenti sono: {(4-idrossibutif)azaneditljbis{esano-6, 1-diil)bis{2-esildecanoate) (ALC-0315); 2-
[{polietilenglicole)-2000-N,N-ditetradecilacetammide  {ALC-0159); 1,2-distearoil-sn-glicaro-3-fosfocolina
(DSPC); colesterolo; potassio cloruro; potassio diidrogeno fosfato; sodio clorury; fosfato disodico diidrate;
SACCarusio; acqua per preparazioni iniettabili.



Versione 04. de! 29/07/2021

ALLEGATO AL MODULQ DI CONSENSD VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMAT(|VA

Vaxzevria (Vaccino COVID-19 AstraZensca)
Cos’é il Vaxzevria e & cosa serve

Il vaccino Vaxzevria (precedentemente nato come Vaccino COVID-19 AstraZenaca) & un vaccino utilizzato per
la prevenziane di COVID-18, malattia causata dal virus SARS-CoV-2, Vaxzavria viene somministrato agli adulti
di eta pari o superiore a 18 aani. I vaccino induce il sistema immunitario (le difese naturali dell’organismo) a
produrre ghi anticorpi e t2 cellule del sangue attive contro il virus, conferendo cosi una protezione anti COVID-
19. Nessuno dei componenti di questo vaccing pud pravocare COVID-19.

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

*  se @ allergico al wrincipio attivo o ad uno qualsiasi degli altri componentt di quasto medicinale
{elencati di seguito);

+ se haavuto un coagulo di sangue che si @ verificato contemporanezamante a bassi livelli di piastrine
(sindrome trombotica associata a trombocitopenia) dopo aver ricevuta Vaxzevria;

s sele & stata diagnosticata precedentemente la sindrome da perdita capitlare (una condizione che
causa fuoriuscita di liguido dai piccoli vasi sanguigni),

Avvertenze e precaurzioni
Sirivolga al medico o all’operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se:

* ha avulo una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo l'iniezione di un altro vaccino o
dopo avere ricevuta it Vaxzevria in passato;

« Esvenuto dopo un'iniazione;

* hauna 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 comungue ricevere |a vaccinazione;

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

+ il suo sistema immunitario non funziona correttamente (immunaodeficienza) o sta assumendo
medicinali che indeboliscono il sistema immunitario (come corticosteroidi ad alto dosaggio,
imemunosoppressors o medicinali antitumorali).

Disturbi del sangue

In seguito alla somministrazione di Vaxzevria sono stati osservati motto rararmente coaguli di sangue, spesso
in siti insoliti (ad es. cervello, intestino, fegato, milza), in associazionz a basst livelli di piastrine, in alcuni casi
con la presenza di sanguinamento. Questa condizione includeva casi gravi con coaguli di sangue in sitf diversi
o insoliti come pure coagulazione o sanguinamenteo eccassivi in tutto il corpo, La maggior parte di guesti ¢casi
si & verificata nelle prime tre settimane successive alla vaccinazione e si & verificata principalmente in donne
sotto i 60 anni di etd. In alcuni casi questa condizione ha provocato morte,

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

Inoltre, consultare immediatamente un medico se, dopo alcuni giorni, si verificano mal di testa intensi o
persistenti, vista annebbiata, confusione o convuisioni (crisi convulsive) dapo la vaceinazione, 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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H Comitato per la valutazione dai rischi per Ia farmacovigilanza (PRAC) dell’EMA, nella riunione del 7 aprile
2021, ha concluso che i benefici di Vaxzevria nel combattere la minaccia ancora diffusa det COVID-19 {che a
sua volta provoca problemi di coagulazione e pud essere fatale) continuano a superare il rischio di effatti
indesidarati (httos:/fwwnwaifaeov.it/-/vaccing-covid-19-astrazenaca-ema-trova-un-possibile.
cotlegameanto-ron-casi-molto-rari-di-trombi-inusuali-associati-a-bassi-livelli-di-piastring).

Sindrome da perdita capillare

In sequito alla vadcinazione con Vaxzevria sono stati segnalati casi rmolto rar di sindrome da perdita
capillare (CLS). Alcun} soggatti colpiti avevang una precadente diagnosi di CLS. La CLS & una condizione
grave, che pud portare alla morte, ¢ che causa fuoriuscita di liquido dai piccoli vasi sanguigni {capiliari} con
conseguente rapidae gonfiore deile braccia e delle gambe, improvviso aumento di peso e sensazione dj
svenimento (bassa pressions sanguigna). Sirivolga immediatamente al medico se sviluppa questi sintomi
nei giorni successivi alta vaccinazione,

Eventi neurologici

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

Altri medicinali e Vaxzevria

Inforrmi il medico o l'operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o
potrebbe usare qualsiasi altro medicinale, o se le & stato somministrate 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 consigho al medicw prima di ricevere guesto vaccing.

Vesperienza sull'use di Vaxzevria in donne in gravidanza & limitata. GH studi di tossicita riproduttiva sugli
animalt non sono stati completati. Sulia base deai risultati dello studio preliminare, non sono previsti effatti
sullo sviluppo del feto. La somministrazione di Vaxzevria durante la gravidanza deve essere presa in
considerazione solo quando i potenziali benefici sono superiori ai potenziali rischi per la madre e per il fato.

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 ta somministrazione della seconda dose, Come con tutti
vaceini, la vaceinatione con Vaxzevria potrebbe non proteggere tuttii soggetti vaccinati. E pertanto essenziale
continuare a seguire scrupelosaments le raccomandazioni di sanitd 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, £
prevista un richiamo a distanza di 4-12 settimane; in base ai datt disponibili, if livello di protezione della
seconda dose appare pil consistente quanto pit i si avvicina alla 127 settimana di distanza dalla prima dose.

E molto importante che venga eseguita ls seconda somministrazione per altenere una risposta immunitaria
ottimale. Qualora dimenticasse di tornare alta data prestabilita per la seconda somministraziane si rivolga al
suo medico curante o al centro vaccinale dove & stafa somministrata la prima dose.
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Possibili effetti indesiderati

Con Vaxzevria possono verificarsi, come con tutti i vaccini, effetti indesiderati, sebbene non tutte le persone
ti manifestino.

Magli studi clinici, 1a maggior parte degli effetti indesiderati & stata di natura da lieve a moderata e si & risolta
entro pochi giorni. Dopo la seconda dose sono stati segnalati meno effetti indesiderati.

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

Sono stati segnalati molto raramente coaguli di sangue in combinazione con Hassilivelll di piastrine {sindrome
trombotica associata a trembocitopenia).

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

+ mal ditesta intenso o persistente, vista annebbiata, confusione o convulsioni (crisi convulsiva);

+ respiro affannoso, delore toracico, gonfiore afle gambe, dolore alte gambe o dolore addominale
persistente;

s lividi insoliti sufla pelle o macchie rotonde meolta piccole in un punto diverso dal sito di vaccinazione.

Richieda assistenta medica urgente se si manifestano sintomi di grave reazione allergica. Tali reazioni
possong includere una combinazione di uno qualsiasi dei seguenti sintomi:

v sensazione di svenimento o stordimento
« cambiamenti nel battite cardiaco

« respiro affannoso

* respiro sibilante

+ gonfiore delle labhra, del viso o della gola
= orticaria o eruzione cutanea

»  nausea o vomito

* mal distomaco.

Con Vaxzevria possona verificarsi i seguenti effetti indesiderati:
Effetti indesiderati molto cornuni (possono interessare pid di 1 persona su 10):

+ dolorabilita, dolore, calore, prurito o lividi nel punte in cul viene praticata l'iniezione
s sensazione di stanchezza (affaticamento) o sensazione di malessere generale

»  hrividi o sensazione di febbre

« rmal ditesta

v nausea

» dolore alle articolazioni o dolore muscolare

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

« ponfiore ¢ arrossamento nel punta in cui viene praticata Finiezione

+ febbre {superiore o uguale a 38°C)

&« yomito o diarrea

= bassi livelll di piastrine nel sangue

» dolore alle gambe ¢ alle braccia

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

Effetti indesiderati non comuni (passono interessare fino a 1 persona su 100):
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» sonnolenza o sensazione di vertigini

+ dolore addominale o diminuzione dell'appetito

v ingrossamento dei linfonodi

+ sudorazione eccessiva, prurito alla pelle o eruzione cutanea o orticaria
+ sonnolenza o profonda mancanza di reattivitd e inattivita

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

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

Effetti indesiderati non noti {la frequenza non pud essere definita sulla base dei dati disponibili)

+ grave reazione alergica (anafilassi)

+ Ipersensibilita

* rapido gonfiore sotto ta pelle in sree come viso, labbra, boces e gola {che pud causare difficolta di
deglutizione o di respirazione)

* sindrome da perdita capillare {una condizione che causa fuoriuscita di liguido dai piccoli vasi
sanguigni

S5e manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencati di sopra, si rivolga at madico curante o
contatti il cantro vaccinale.

Pud inoltre segnalare gl effetti indesiderati direttamente tramite il sisterna nazionale di segnalazione

Cosa contiene Vaxzevria

I principio attivo & un adenovirus di scimpanzé non in grado di replicarsi ¢he codifica per a glicoproteina
spike del SARS-CoV-2,

Questo prodotto contiene organismi geneticamente modificati {OGM).

Gli altri eccipienti sono: L-istidina; L-istidina cloridrate monoidrate; cloruro di magnesio esaidrato:
polisorbato 80 {E 433); saccarosio; disodio edetato {diidrato); acgua per preparazioni iniettabili.



ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO INFORMATO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA 1

Vaccino COVID-19 Janssen
Cos'a il Vaccino COVID-19 Janssen e a cosa serve

Il Vaceino COVID-19 Janssen & un vaccino utilizzato per la prevenzione di COVID-19, malattia causata dal virus
5ARS-CoV-2. Hl Vaccino COVID-19 Janssen viene somministrato agh adulti di eta pari o superiore a 18 anni. H
vaccino induce il sistema immunitario (le difese naturali dell’organismo) a produrre gli anticorpi e le celiule
del sangue attive contro il virus, conferendo cosi una protezione anti COVID-19. Nessuno dei componenti di
gquesto vaccing pud provocare COVID-19.

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

HVaccing COVID-19 Janssen non deve essere somministrato se;

. & altergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale (elencati di
seguita)
. sele & stata diagnosticata precedentemente la sindrome da perdita capitlare {una condizione che causa

perdita di liguide dai piccoli vasi sanguigni).

Avvertenze @ precauzioni
Sirivolga al medico o all operatore sanitario del centro vaccinate prima di ricevare il vaccino se:

» haavuto una grave reazione allergica dopo l'iniezione di un qualsiasi altro vaceino;

«  &svenuto dopo una gualsiash iniezione con ago;

+  haun'infezione grave con febbre alta {pit di 38 °C). Tuttavia, puo sottoporsi alla vaccinazione se ha
febbre lieve ¢ infezivne delle vie aeree superiori lieve come it raffreddors;

* 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 imeunitario non funziona come dovrebbe (immunodeficienza) o sta assumendo
medicinali ¢he indeboliscono I sistema immunitario (come corticosteroidi ad alto dosaggio,
immunosoppressori o medicinali antitumeorali}.

Disturbi def sangue

in seguito alla sormministrazione dal Vaccino COVID-19 Janssen sono stati osservati molto raramente coaguli
di sangue in asseciazione a bassi livelli di piastrine. Questa condizione includeva casi gravi con coaguli di
sangue anche in siti insoliti {ad es. cervello, intesting, fegato, milza), in alcuni casi con la presenza di
sanguinarmento. | casi si sono verificati nelle tre settimane successive alla vaccinazione € principalmente in
donne sotto i 60 anni di etd. Queasta condizione ha provocato anche la morte.

Rivolgersi immediatamente a un medico se, dopo alcuni giornt dalla vaccinazione, si verificano ma! di testa
intensi o persistenti o visione offuscata, o se compalono lividi inattesi sulla pelle in un punte 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 Vaceine COVID-19 Janssen nei giorni
precedenti.

It Comitato per la valutazione dei rischi per la farmacovigilanza {PRAC) dell’EMA, nella rtunione del 20 aprile
2021, ha concluso che i benefici dei Vaccino COVID-19 Janssen nel combattere la miaaccia ancora diffusa di
COVID-19 {che a sua volta provoca problemi di coagulazione e put essere fatale) continuano a superare il
rischio di effetti indesiderati,



Sindrome da perdita capillare

In seguito alla vaccinazione con COVID-19 Vaccine Janssen sono stati sagnalati casi molto rari di sindrome da
perdita capiliare {CL3). Almeno uno dei pazienti colpiti aveva una precedente diagnosi di CL5. La CLS & una
condizione grave che pud portare alla morte e che causa perdita di liquido dai piccoli vast 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
giarni successivt alla vaccinazione,

Altri medicinali e Vaccing COVID-19 Janssen

informi il medico o Voperatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o
potrebbe usare qualsiasi altro medicinale, o se |z & stato somministrate di recente qualsiasi altro vaccino.

Gravidanza e allattamento

5e & in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza o se sta allattando con latte
matarneo, chieda consiglio al medico prima di ricevere guesto vaccino.

L'esperienza relativa alFuso 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 Vaccine COVID-19
tanssen in gravidanza deve essere presa in considerazione solo quando i potenziali benefici superano i
potenziali rischi per la madre e per il fato,

Durata della protezions e limitazioni dell’efficacia del vaccipo

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

Come viene somministrato il Vaccino COVID-19 Janssen

H Vaccino COVID-19 Janssen viene somministrato come dose singola (senza necessita di richiamo) sotto
forma diiniezione intramuscolare nella parte superiore del braccio.

Possibili effett] indesiderati

Con il Vaccine COVID-19 Janssen possono verificarst, come con tutti | vaccini, effetti indesiderati, sebbene
non tutte le persone i manifesting, La maggior parte deglhi effetti indesiderati si & verificata entro 1-2 giorni
dalla vaccinazione,

5ono stati segnalati molto raramente coaguli di sangue in combinazione con bassi livelli di piastrine {sindrome
trombotica associata a trambocitopenia). Richieda immediatamente assistenza medica se, entro 3 settimane
dalia vaccinazione, manifesta uno dei seguenti sintomi:

= mal di testa intensi o persistenti, visione offuscata, cambiamanti dello stato mentale o crisi
epiiettiche (convulsioni);

» respire affannoso, dolore al petto, gonfiore alle gambe, dolore alle gambe o dolore all’'addome
persistente;

+ lividi insoliti sulla pelle o macchie rotonde molto piccole localizzate in un punto diverso dal sito di
vaccinazione.



Richieda assistenza madica urgente se si manifestanc 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

o respiro affannoso

» respiro sibilante

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

*#  nausea o vomito

« mal distomaco,

Con il Vaccing COVID-19 Ianssen possono verificarsi i saguenti effetti indesidarati:
Effetti indesiderati molto comuni {possono interessare pit di 1 persona su 10):

e mal ditesta

& nNaudsen

»  dolori muscolari

v dolore nel punto in cui viene eseguita l'iniezione
*  sensazione di estrema stanchezea

Effetti indesiderati comuni {passono interessare fino a 1 persona su 10):

« rossore nel punta in cul viene eseguita Uiniezione
« ponfiore nel punto in cul viene eseguita Piniezione

+  brividi

o doloriarticolari
s fobbre

o tosse

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

+  eruzione cutanea

* debolezza muscolare

+ dolore alie braccia o alle gambe

» sensazione gdi debolezza

+ sensazione di malessere generale
s starnuio

« mal digola

s dolore alla schiena

*+ tremorg

« sudorazione eccessiva

Effetti indesiderati rari {possono interessare fino a 1 persona su 1.000)

* reazione allergica
» orticaria

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

+ cozguli di sangue spesso in sitf insoliti (ad es. cervello, intestine, fegato, milza), associati a bassi livelli
di piastrine nel sangua.

Effetti indesiderati con frequenza non nota (la frequenza non pud essere definita sulla base del dati
disponibili):



* reazicne aliergica grave
* sindrome da perdita capiflare {una condizione che causa perdita di liquido dat piccoli vasi sanguigni).

se manifesta un Gualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencato di sopra, si tivolga al medico curante o
contatti il centro vaccinale,

Pud inoltre segnatare gl effetti indesiderati direttamente tramite il sistema naziopale di segnalazione
{https://www.aifa.govit/content/segnalazioni-ceazioni-avvarsal.

Cosa contiene il Vaccing COVID-19 Janssen

[l principio attivo @ un adenavirus umano (adenovirus di tipo 26) non in grado di replicarsi che cadifica per la
glicoproteina spike del SARS-CoV-2,

Questa prodotto contiene organismi geneticamente modificati (QGM).

Gli altri eccipienti sono: 2-idrossipropil- A -ciclodestrina (HBCD), acido citrico monoidrato, etanolo, acido
cloridrico, pofisorbato 80, sodio cloruro, sodio idrossido, citrato trisodico diidrato, acqua per preparazioni
intettabili,



