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OGGETTO: Completamento del ciclo vaccinale nei soggetti che hanno ricevuto la

AN

prima dose di vaccino Vaxzevria ¢ chiarimenti sulle modalita d’uso.

ALLA SEGRETERIA DEL DIPARTIMENTO DELLA
PUBBLICA SICUREZZA

Ufficio I - analisi. coordinamento e documentazione
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Ufficio V - relazioni sindacali della Polizia di Stato
Ufficio per i servizi tecnico-gestionali

ALL’UFFICIO PER L’AMMINISTRAZIONE GENERALE

ALL’UFFICIO PER IL COORDINAMENTO E LA
PIANIFICAZIONE

ALLUFFICIO CENTRALE ISPETTIVO

ALLA DIREZIONE CENTRALE DELLA POLIZIA
CRIMINALE

ALLA DIREZIONE CENTRALE DELLA POLIZIA DI
PREVENZIONE

ALLA DIREZIONE CENTRALE PER LA POLIZIA
STRADALE, FERROVIARIA, DELLE COMUNICAZIONI E
PER [ REPARTI! SPECIALI DELLA POLIZIA DI STATO

ALLA DIREZIONE CENTRALE DELI’IMMIGRAZIONE E
DELLA POLIZIA DELLE FRONTIERE

ALLA DIREZIONE CENTRALE DEl SERVIZ]I ANTIDROGA

ALLA DIREZIONE CENTRALE PER GLI AFFARI
GENLRALI E LE POLITICHE DEL PERSONALE DELLA
POLIZIA DI STATO
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RAGIONERIA
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DIPARTIMENTO DELLA PUBBLICA SICUREZZA
DIREZIONE CENTRALE DI SANITA

ALL’UFFICIO CENTRALE INTERFORZE PER LA
SICUREZZA PERSONALE

ALLA DIREZIONE CENTRALE ANTICRIMINE DELLA
POLIZIA DI STATO

ALLA DIREZIONE INVESTIGATIVA ANTIMAFIA
ALLA SCUOLA SUPERIORE DI POLIZIA

ALLA SCUOLA DI PERFEZIONAMENTO PER LE FORZE
DI POLIZIA

ALLA STRUTTURA DI MISSIONE PER IL
TRASFERIMENTO DELLE FUNZIONI DELLA
DIREZIONE CENTRALE PER GLI AFFARI
GENERALI DELLA POLIZIA DI STATO - “GRUPPO
FENICE”

AI SIGG. QUESTORI DELLA REPUBBLICA

AL SIG. DIRIGENTE DELL’UFFICIO
PRESIDENZIALE DELLA POLIZIA DI STATO
PRESSO LA SOVRINTENDENZA CENTRALE DEI
SERVIZI DI SICUREZZA DELLA PRESIDENZA
DELLA REPUBBLICA

AL SIG. DIRIGENTE DELL’TSPETTORATO DI
PUBBLICA SICUREZZA «VATICANO»

AL SIG. DIRIGENTE DELL’ISPETTORATO DI
PUBBLICA SICUREZZA «SENATO DELLA
REPUBBLICA»

AL SIG. DIRIGENTE DELL’ISPETTORATO DI
PUBBLICA SICUREZZA «CAMERA DEI DEPUTATI»

AL SIG. DIRIGENTE DELL’ISPETTORATO DI
PUBBLICA SICUREZZA «PALAZZO CHIGI»

AL SIG. DIRIGENTE DELL’ISPETTORATO DI
PUBBLICA SICUREZZA «PALAZZO VIMINALE»

AL SIG. DIRIGENTE DELL’ISPETTORATO DELLE
SCUOLE DELLA POLIZIA DI STATO

AL SIG. DIRIGENTE DELL’UFFICIO SPECIALE DI
PUBBLICA SICUREZZA PRESSO LA REGIONE
SICILIANA
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LORO SEDI
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DIPARTIMENTO DELLA PUBBLICA SICUREZZA
DIREZIONE CENTRALE DI SANITA

Al SIGG. DIRIGENTI DEI COMPARTIMENTI DI

POLIZIA STRADALE LORO SEDI
Al SIGG. DIRIGENTI DEI COMPARTIMENTI DI

POLIZIA FERROVIARIA LORO SEDI
AI SIGG. DIRIGENTI DELLE ZONE D1 POLIZIA DI

FRONTIERA LORO SEDI
Al SIGG. DIRIGENTI DEI COMPARTIMENTI DI

POLIZIA POSTALE E DELLE COMUNICAZIONI LORO SEDI
Al SIGG. DIRIGENTI DEI REPARTI MOBILI DELLA

POLIZIA DI STATO LORO SEDI
Al SIGG. DIRIGENTI DEI GABINETTI REGIONALI E
INTERREGIONALI DI POLIZIA SCIENTIFICA LORO SEDI
AL SIG. DIRIGENTE DEL CENTRO DI

COORDINAMENTO DEI SERVIZI A CAVALLO E

CINOFILI DELLA POLIZIA DI STATO LADISPOLI
Al SIGG. DIRIGENTI DEI REPARTI VOLO DELLA

POLIZIA DI STATO LORO SEDI
AL SIG. DIRIGENTE DEL CENTRO NAUTICO E
SOMMOZZATORI DELLA POLIZIA DI STATO LA SPEZIA
AL SIG. DIRIGENTE DEL CENTRO ELETTRONICO

NAZIONALE DELLA POLIZIA DI STATO NAPOLI
Al SIGG. DIRIGENTI DE1 REPARTI PREVENZIONE

CRIMINE LORO SEDI
Al SIGG. DIRETTORI DEGLI ISTITUTI DI

ISTRUZIONE E DI PERFEZIONAMENTO E DEI

CENTRI DI ADDESTRAMENTO DELLA POLIZIA DI

STATO LORO SEDI
Al SIGG. DIRETTORI DEI SERVIZI TECNICO-

LOGISTICI E PATRIMONIALI LORO SEDI
Al SIGG. DIRIGENTI DELLE ZONE

TELECOMUNICAZIONI LORO SEDI
Al SIGG. DIRETTORI DEGL] AUTOCENTRI DELLA

POLIZIA DI STATO LORO SEDI
AL SI1G. DIRETTORE DELLO STABILIMENTO E

CENTRO RACCOLTA ARMI SENIGALLIA



DIPARTIMENTO DELLA PUBBLICA SICUREZZA
DIREZIONE CENTRALE DI SANITA

Al SIGG. DIRETTORI DEI CENTRI DI RACCOLTA

REGIONALI ED INTERREGIONALI V.E.C.A. LORO SEDI
AL SIG. DIRETTORE DEL SERVIZIO AFFARI

GENERALIDI SANITA’ SEDE
AL SIG. DIRETTORE DEL SERVIZIO OPERATIVO

CENTRALE DI SANITA? SEDE
AL SIG. DIRETTORE DEL SERVIZIO DI PSICOLOGIA SEDE
Al SIGG.RI DIRETTORI DEGLI1 UFFICI DI

COORDINAMENTO SANITARIO LORO SEDI

€, per conoscenza

ALLA SEGRETERIA DEIL CAPO DELLA POLIZIA-
DIRETTORE GENFRALE DELLA PUBBLICA SICUREZZA RO

ALLA SEGRETERIA DEL VICE DIRETTORE GENERALE
DELLA PUBBLICA SICUREZZA CON FUNZIONI VICARIE ROMA

ALLA SEGRETERIA DEL VICE DIRETTORE GENERALE
DELLA PUBBLICA SICUREZZA PREPOSTO ALL’ATTIVITA
DI COORDINAMENTO E DI PIANIFICAZIONE ROMA

ALLA SEGRETERIA DEL VICE DIRETTORE GENERALE
DELLA PUBBLICA SICUREZZA-DIRETTORE CENTRALE
DELLA POLIZIA CRIMINALE ROMA

S

Si trasmette la circolare del Ministero della salute nr. 0027471 del 18 giugno u.s.,
relativa alla somministrazione della seconda dose vaccinale nei soggetti di eta inferiore
ai 60 anni che abbiano ricevuto come prima dose il presidio Vaxzevria e che rifiutino il
crossing a vaccino a mRNA.

Si rappresenta, in proposito, che gli appartenenti all’Amministrazione gia
vaccinati con Vaxzevria ¢ che vogliano completare il ciclo vaccinale con lo stesso
vaccino, pur avendo un’etd inferiore al limite previsto, potranno esercitare tale opzione
presso i Centri vaccinali sul territorio, dopo aver ricevuto documentata e accurata
informazione da parte del medico vaccinatore ed aver sottoscritto il consenso informato,
in conformita con quanto indicato nella citata circolare.

IL DIRETYORECENTRALE
ifirant
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DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA

A
Ufficio di Gabinetto
Sede

Protezione Civile
Coordinamento emergenzain profezionesivile, il
protezionecivile@ pec.govemo.it

Ministero Economia ¢ Finanze
melipee.mefigov it

Ministero Sviluppo Economico
aabinettola pec.mise.sov,it

Ministero Infrastrutture ¢
Trasporti
wHicio. gabinettow pec. il gov. it

Ministero Del Lavoro ¢ Politiche Sociali
segreteriaminisrofrpee.Javoro.gov.it

Ministero dei Beni e Delle Attivita Culturali e del
Turismo
mbuc-udemigmaileert beniculiurali it

Ministero degli Affari Esteri e dclla Cooperazione
Intemmazionale
oabinctlo. minisirofy cert ester, it

Ministero delia Difesa Ispettorato Generale della
Sanitd Militarc
stamadifesa‘e postacert.difesaul

Ministero dell’Istruzione
uffpabinettong postacer . istruziong. it

Ministero dell'Universita ¢ della Ricerca
aiTeabinetlo@postacert.istrizione. il

Ministero dell’Interno
gabinctig,ministrofepec.intermo.it

Ministero dclla Giustizia
cupo.gabinetiow giustiziacert.it

Dipartimento dell'’Amministrazione Penitenziaria
Direzione Generale dei Detenuti e del Trattamento
Ministero Della Giustizia
prot.dedt.dap@@igiustiviacert.it
eabinettoninistrofuiustiziacert.it

Ministero dello Sviluppo Economico

Ministero dellc Politiche Agricole, Alimentari ¢
Forestali

ministrog peg.politicheagricole.gov.it

Ministero dell’Ambiente e della Tutela del
Territono ¢ del Mare
segreteria ministro@epec.minambiente, it

Presidenza Consiglio dei Ministri - Dipartimento
per gli Affari Regionali ¢ le Autonomie
affarivepionaliqupec.governo, it

Assecssorati alla Sanitd Regioni Statuto Ordinario
e Speciale
LORO SEDI

Asscssorati alla Sanita Province Autonome Trento
e Bolzano
LORO SEDI

Associazione Nazionale Comuni Ttaliani (ANCI)
ancifupee.anci.it

U.S.M.A.F. - S.A S.N. Uffici di Sanitd Marittima,
Aecrea e di Frontiera
LORO SED!

Ufficio Nazionale per la Pastorale della Salute
Conferenza Episcopalc ltaliana
saluteft chigsacattolica.it

Dion Massimo Angeleli

Direttore Ufficio Nazionale per la Pastorale della
Salute

m.angelelifchigsacatolicu. it




Federazione Nazionale Ordine dei Medici
Chirurghi ¢ degh Odontoiatri
segreleria@pec.thomeeo, it

FNOPI Federazione Nazionale Ordini Professioni
Infermieristiche
federazioncdeert.thopi.it

FNOPO Federazione Nazionale degli Ordini della
Professione di Ostetrica
presidenzaZepec. fhopo.it

FOFI Federazione Ordini Farmacisti ltaliani
postacpee.toti.ic

Direzione generale dei dispositivi medici ¢ del
servizio farmaceutico DGDMF

SEDE

Federazione Nazionale Ordini dei TSRM e delle

Professioni Sanitarie Tecniche, della
Riabilitazione 3 della Prevenzione
federazionefdpeg Ismn.org

Azienda Ospedaliera - Polo Universitario

QOspedale Luigi Sacco
protocollo. gencraleftpec.assi-fhf-sacco,it

Comando Carabinieri Tutela della Salute - NAS
stm20400¢ pec carabinicri.it

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

Istituto Nazionale per le Malattie Infettive -
IRCCS “Lazzaro Spallanzani”
dirczionegeneralei@ pec.inmi.it

Centro Internazionale Radio Medico (CIRM)
fondazionceimmigpec.it

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

inmp@pec.inmp.it

Federazione delle Societi Medico-Scientifiche
Ttaliane (FISM)

fism.pecilcgalmail.it

Confartigianato
presidenzaguconfartiyianato.it

Centro Nazionale Sangue
CNSEENCC.188.1L

Centro Nazionale Trapianti
Nt pec.iss.it

CONFCOMMERCIO

Ente Nazionale per I’Aviazione Civile - ENAC
protocollof@pec.enac.gov.it

TRENITALIA
utficiogruppiftrenitalia.it

ITALOQO - Nuovo Trasporto Viaggiatori SpA
italo@ipeg. nivepa,il

Direzione Generale Programmazione Sanitaria
DGPROGS
SEDE

SIMIT - Societa Haliana di Malattie Infettive e
Tropicali
scgreleriafosimit,org

Societa Italiana di Igiene, Medicina Preventiva ¢
Sanita Pubblica (SItT)
sitiipec-legal it

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

Via Santa Maria della Grotticella 65/B

01100 Viterbo

Ordine Nazionale dei Biologi
protocollofupeconb,il

ANTEV Associazione Nazionale Tecnici
Verificatori - PRESIDENTE
presidentefianicv.nel

Societ ltaliana di Anestesia Analgesia
Rianimazione e Terapia Intensiva

siaarti(@pec.it

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

Federazione Nazionale degli Ordini dei CHIMICI
e dei FISICI

segreleria(@pec.chimici.it
Dipartimento per le Politiche della Famiglia

ROMA
segredipfamigliaf@pec.goveme.it

Regione Veneto ~ Assessorato alla sanita
Direzione Regionale Prevenzione
Coordinamento Interrcgionale della Prevenzione
francesca.russo@regione, veneto.it
coordinamentomterregionaleprevenzione@region
c.veneto it




OGGETTO: Completamento del ciclo vaccinale nei soggetti sotto i 60 anni che hanno ricevuto
una prima dose di vaccino Vaxzevria e chiarimenti sulle modalita d’uso del vaccino Janssen.

Aggiornamento note informative e specifico consenso informato.

Facendo seguito alle note circolari prot. n® 16722-21/04/2021-DGPRE, prot. n° 26246-11/06/2021-
DGPRE, prot. n° 26247-12/06/2021-DGPRE e prot. n°® 26522-14/06/2021-DGPRE, si inoltra il
parere del Comitato tecnico scientifico di cui all'Ordinanza del Capo dcl Dipartimento della
Protezione Civile n. 751 del 2021 (CTS), acquisito con prot. n° 27470-18/06/2021-DGPRE
(ALLEGATO 1I), relativo alla somministrazione della seconda dose vaccinale rispetto a quelle
persone di eta inferiore ai 60 anni che, dopo aver ricevuto la prima dose di vaccino Vaxzevria,
rifiutano il crossing a vaccino a mRNA e dichiarano di voler proseguire nel richiamo con lo stesso

vaccino impiegato per la prima dose.

Secondo quanto evidenziato dal CTS, ferma restando la indicazione prioritaria di seconda dose con
vaccino a mRNA, ispirata ad un principio di massima cautcla rivolto a prevenire 1'insorgenza di
fenomeni VITT in soggetti a rischio basso di sviluppare patologia COVID-19 grave ¢ a un principio
di equita che richiede di assicurare a tutti i soggetti pari condizioni nel bilanciamento benefici/rischi,
qualora un soggetto di eta inferiore ai 60 anni, dopo aver ricevuto la prima dose di vaccino Vaxzevria,
pur a fronte di documentata e accurata informazione fornita dal medico vaccinatore o dagli operatori
del centro vaccinale sui rischi di VITT, rifiuti senza possibilita di convincimento, il crossing a vaccino
a mRNA, allo stesso, dopo acquisizione di adeguato consenso informato, pud esscre somininistrata
la seconda dose di Vaxzevria. Tale opzione risulta cocrente ¢ bilanciata dal beneficio derivante
dall’annullamento del rischio connesso alla parziale protezione conferita dalla somministrazione di

una singola dose di Vaxzevria.

In merito alle richieste di chiarimenti relative al vaccino Jansen si specifica quanto segue: il CTS,
con parcre trasmesso con circolare prot. n° 26246 dell’11-06-2021, ha raccomeandato il vaccino
Janssen per soggetti di eta superiore ai 60 anni, anche alla luce di quanto definito dalla Commissione

tcenico scientifica di AIFA.

1l CTS ha inoltre previsto la possibilita che si determinino specifiche situazioni in cui siano evident
le condizioni di vantaggio della singola somministrazione, e che in assenza di altre opzioni, il vaccino
Janssen andrebbe preferenzialmente utilizzato, previo parere del Comitato etico territorialmente
competente. In particolare, il vaccino di cui trattasi potrebbe essere somministrato in determinate
circostanze, come ad esempio nel caso di campagne vaccinali specifiche per popolazioni non stanziali
c/o caratterizzate da clevata mobilita lavorativa e, pidl in generale, per i cosiddetti gruppi di
popolazione hard to reach. Infatti, in tali circostanze, peraltro gia indicate dal CTS, considerate le
criticita relative alla logistica e alle tempistiche della somministrazione di un ciclo vaccinale a due
dosi, il rapporto benefico/rischio della somministrazione del vaccino Janssen in soggetti al di sotto

dei 60 anni potrebbe risultare favorevole.



Si trasmette inoltre 1’aggiornamento delle note informative dei vaccini Comimaty (ALLEGATQ 2),
Moderna (ALLEGATO 3) e Janssen (ALLEGATO 4), predisposte da AIFA, e il modulo di consenso
informato specifico per i soggetti di etd inferiore aj 60 anni che, dopo aver ricevuto la prima dose di
vaccine Vaxzevria, rifiutano il crossing a vaccino a mRNA e dichiarano di voler proseguire nel

richiamo con lo stesso vaccino impicgato per la prima dose (ALLEGATO 5).

Tl DIRETTORE GENERALE
*f 10 Dott. Giovanni Rezza

1i Diretlore detl’Ufticio )$
Dott. Francesco Maraglino

Referente/Responsabile del procedimento:
Dott. Andres Siddu
a.siddu@sanita.it

*“firma qutografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art, 3, comma 2, del d. Lgs. N. 39/1993"
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ESTRATTO DEL VERBALE N. 29 DEL 18 GIUGNO 2021

DEL COMITATO TECNICO SCIENTIFICO DI CUL ALL'O.C.D.P.C. N. 751 DEL 2021

In merito al Parere sulla richiesta dell’Assessore alla Sanita della Regione Lazio,
incltrata dal Ministero della Salute, rispetto a quelle persone di eta compresatrai 18
e 59 anni che, dopo aver ricevuto la prima dose di vaccino Vaxzevria, rifiutano il
crossing a vaccino a mRNA e dichiarano di voler proseguire nel richiamo con lo stesso
vaccino impiegato per la prima dose, il CTS, confermando preliminarmente le
valutazioni formulate dal CTS nella seduta dello scorso 11 Giugno fondate sul rapporto
benefici/potenziali rischi di trombosi in sediinusuali associati a trombocitopenia (VITT
— vaccine-induced thrombotic thrombocytopenia) nel contesto di diversi scenari di
circolazione virale, condivide all’'unanimita le seguenti considerazioni:

1. in ottemperanza a un principio di massima cautela ispirato a prevenire I'insorgenza
di fenomeni VITT in soggetti a rischio basso di sviluppare patologla COVID-19 grave €
a un principio di equita che richiede di assicurare a tutti i soggetti pari condizioni nel
bilanciamento benefici/rischi, conferma la raccomandazione, gia espressa in data 11
Giugno, all'utilizzo di un vaccino a mRNA nei soggetti di et3 inferiore ai 60 anni;

2. i fenomeni tromboembolici sono meno frequentemente osservati dopo
somministrazione della seconda dose (secondo stime provenienti dal Regno Unito
sono pari a 1,3 casi per milione, valore che corrisponde a meno di 1/10 dei gia rari
fenomeni osservati dopo la prima dose). Secondo quanto riferito dal Direttore
Generale di AIFA, a oggi, in Italia, non sono stati registrati casi di VITT dopo la seconda
somministrazione di Vaxzevria;

3. sulla base delle evidenze disponibili, la protezione conferita da una singola dose
(priming) di vaccino Vaxzevria & parziale, venendo assai significativamente
incrementata dalla somministrazione di una seconda dose {booster). | rischi connessi
alla parziale protezione possono assumere ulteriore pericolosita in contesti
epidemiologici caratterizzati da elevata circolazione di varianti quall la variante Delta;

FL

4. il vaccino Vaxzevria & approvato dalle agenzie regolatorie Europea e Italiana (EMA
e AIFA) per i soggetti al di sopra dei 18 anni.

Tutto cid premesso, qualora un soggetto di etd compresa trai 18 e 59 anni, dopo aver
ricevuto la prima dose di vaccino Vaxzevria, pur a fronte di documentata e accurata
informazione fornita dal medico vaccinatore o dagli operatori del Centro vaccinale,
sui rischi di VITT, rifiuti senza possibilita di convincimento, il crossing a vaccino a
mRNA, il CTS ritiene che, nell’ambito delle indicazioni che provengono dalle autorita
sanitarie del Paese e dopo acquisizione di adeguato consenso informato, debba



essere garantita I'autonomia nelle scelte che riguardano la salute dellindividuo.
Come ulteriore considerazione, si sottolinea che, in questa circostanza, vi & da
considerare anche il beneficio derivante dall’annullamento del rischio connesso alla
parziale protezione conferita dalla somministrazione di una singola dose di Vaxzevria.

IL COORDINATORE

Prof. Franco Locatelli
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ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA 1

COMIRNATY (BioNTech/Pfizer)

Cos’é 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 if
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 Comirnaty non contiene il virus per indurre
immunita, 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 qualsiasl degli aitri
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:

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

¢ @& svenuto dopo un’iniezione;

e ha una malattia o un'infezione grave con febbre alta, Tuttavia, se ha una febbre lieve o ur’infezione
delle vie respiratorie superiori {come un raffreddore) potra comunque ricevere la vaccinazione;

« ha un problema dl sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o se usa medicinall per
prevenire (a formazione di coaguli di sangue;

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

Altri medicinali e Comirnaty

Informi il medico o '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.

| 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 gquando i
potenziali benefici sono superiori ai potenzlali 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 stabilicla.
Come per tutti i vaceini, ta vaccinazione con Comirnaty potrebbe non proteggere tutti coloro che lo ricevono. !
soggettl potrebbero non essere completamente protetti fino a 7 giorni dopo la seconda dose del vaccino,

£ 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. € previsto un richiamo ed & raccomandabile che la seconda dose dello stesso vaccino sia
somministrata 3 settimane {e comungue 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 inferiore al 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. n°. 0026246-11/06/2021-DGPRE, ne ha
consentito I'impiego, attraverso l'inserimento del farmaco negli elenchi predisposti secondo la legge n. 648/96",
nei soggetti di et inferiore ai 60 anni con precedente utilizzo di Vaxzevria. Tale inserimento & stato reso possibile
dalla recente pubblicazione di dati clinicl che dimostrano una buona risposta anticorpale ed effetti collaterali
gestibili a seguito delta vaccinazione con ciclo misto.

Possibili effetti indesiderati

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

» nel sito di iniezione: dolore, gonflore
stanchezza

mal di testa

dolore muscolare

brividi

dolore articolare

diarrea

» febbre

e & & 9 »

Alcuni di questi effetti indesiderati sono risultati leggermente pid frequenti negli adolescent! di etd compresa
fra 12 e 15 anni rispetto agli adulti.

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

s arrossamento nel sito di iniezione
* nausea
» vomito

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

e ingrossamento deilinfonodi

+ malessere

« dolore agli arti

s insonnia

e prurito nel sito di iniezione

o reazioni allergiche quali eruzione cutanea o prurite

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

e paresi temporanea di un lato del viso

1 {a Legge n. 648/96 consente ai medici I'utitizza a carlco del SSN di farmacl che si sono dimostrati efficaci e sicuri nel trattamento di

una determinata patologia, ma che non sono autorizzati per quella specifica indicazione terapeutica.
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o reazioni allergiche quali orticaria o gonfiore del viso
Non nota (la frequenza non pud essere definita sulla base dei dati disponibili): reazione allergica grave.

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.aifs.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse).

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

Gli altri componenti sono: {{4-idrossibutiljazanediil)bis{esano-6,1-diil)bis{2-eslidecanoato} {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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ALLEGATO 1 AL MODULO Df CONSENSD VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA

Vaccino COVID-19 Moderna

Cos’e il Vaccing COVID-19 Moderna e a cosa serve

Il Vaccino COVID-18 Moderna & utilizzato per la prevenzione di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-
CoV-2. tl Vaccino COVID-19 Moderna viene somministrato agli adulti di etd pari o superiore a 18 anni, |l
vaccino induce Il sisterma immunitario {le difese naturali dell’organismo) a produrre gli anticorpi e le cellule
del sangue attive cantro il virus, conferendo cosi una protezione anti COVID-19. Poiché il Vaccino COVID-19
Moderna non contiene if virus per indurre I'immunita, non pud trasmettere COVID-19.

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

It Vaccino COVID-18 Moderna non deve essere somministrato se & allergico al principio attivo o ad uno
qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale (elencati di seguito}.

Avvertenze e precauiioni
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 il Vaccino COVID-19 Moderna in passato;

e & svenuto dope un'iniezione;

e ha una malattia o un’infezione grave con febbre aita. Tuttavia, se ha una febbre lieve o un'infezione
delle vie respiratorie superiori (come un raffreddore) potra comungue ricevere la vaccinazione;

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

e ha un sisterna Immunitario indebolito, a causa di una malattia come I'infezione da HIV, o di medicinali
che influenzano il sistema immunitario, come i corticosteroidi.

Altri medicinali e Vaccino COVID-19 Moderna

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,

| dati relativi all’uso del Vaccino COVID-19 Moderna in donne in gravidanza sono limitati. Gl studi sugli animali
non indicano effetti dannosi diretti o indiretti su gravidanza, sviluppo embrionale/fetale, parto o sviluppo
post-natale. La somministrazione del Vaccino COVID-19 Moderna durante la gravidanza deve essere presa in
considerazione solo quando i patenziali benefici sono superiori ai potenziali rischi per a 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 carso studi clinici volti a stabiliria.
Come per tutti i vaccini, la vaccinazione con il Vaccino COVID-19 Moderna potrebbe non proteggere tutti
coloro che lo ricevono. | soggetti potrebbero non essere completamente protetti fino a 14 glorni 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 il Vaccino COVID-19 Mpderna

If Vaccing COVID-19 Moderna viene somministrato 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 4 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 sornministrazione si rivolga al
suo medico curante o al centro vaccinale dove & stata somministrata la prima dose,

Moderna pud essere utilizzato per completare un ciclo vaccinale misto, nei soggetti di eta 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 utliizzo non & compreso nelle indicazioni del vaccino, ma ’Agenzia
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 tutti i vaccini, il Vaccino COVID-19 Moderna pué causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le
persone li manifestino. £ffetti indesiderati moito comuni (possono interessare pil di 1 persona su 10):

» gonfiore sotto le ascelle

mal di testa

nausea, vomito

dolore ai muscoli, alle articolazioni e rigidezza

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

brividi, febbre

. & 5 ¢ & O

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

e eruzione cutanea
s arrossamento o orticaria n corrispondenza del sito di injezione

Effetti indesiderati non comuni {possono interessare fino a 1 persona su 100):
» prurito nel sito di Iniezione
Effetti indesiderati rari {possono interessare fino a 1 persona su 1.000):

¢ paralisi flaccida facciale monolaterale temporanea {paralisi di Bell}
o gonfiore del viso {pud manifestarsi gonfiore del viso nel pazienti che si sono precedentemente
sottoposti a iniezioni cosmetiche facciali)

Non noto (la frequenza non pub essere definita sulla base dei dati dispanibili): reazione allergica grave;
ipersensibilita.

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

! La Legge n. 648/96 consente 3 medici I'utilizzo a carico del SSN di farmaci che s sona dimostrati efficaci e sicuri nel trattamento di
una determinata patologia, ma che non sono autorfzzati per quella specifica indicazione terapeutica.
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Pud inoltre segnalare gli effettl Indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione
{https://www.alfa.gov.it/content/sepnalazioni-reazioni-avverse), ,

Cosa contiene il Vaccino COVID-19 Moderna
H principio attivo & un vaccino a mRNA anti-COVID-18,

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 triidrate, saccarosio, acqua per preparazioni iniettabili.
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ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-18
NOTA INFORMATIVA

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

Il Vaccino COVID-19 Janssen & un vaccina utilizzato per [a prevenzione di COVID-19, malattia causata dal virus
SARS-CoV-2. Il Vaccino COVID-19 Janssen viene somministrato agli adulti di eta pari o superiore a 18 anni. [i
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-18. Nessuno dei componenti di
questo vaccino pud provocare COVID-19.

Cosa deve sapere prima di ricevere [l Vaccino COVID-19 Janssen

Il Vaccino COVID-18 Janssen non deve essere somministrato se € allergico al principio attivo o ad uno gualsiasi
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 dopo I'iniezione di un qualsiasi altro vaccino;

s & svenuto dopo una qualsiasi iniezione con ago;

¢ ha un’infezione grave con febbre alta {pil di 38 °C). Tuttavia, pud sottoporsi alia vaccinazione se ha
febbre lieve o infezione delle vie aeree superiori lieve come il raffreddore;

¢ ha problemi di sanguinamento o formazione spontanea di fividi o se sta assumendo un medicinale
anticoaguiante {per prevenire la formazione di coagull di sangue);

e il suo sistema immunitario non funziona come dovrebbe (immunodeficienza) o sta assumendo
medicinali che indeboliscono il sistema Immunitario (come corticosteroidi ad alto dosaggio,
immunosoppressort o medicinall antitumorali),

In seguito alla somministrazione del Vaccino COVID-13 Janssen sono stati osservati molto raramente coaguli
di sangue in associazione a bassi livelli di piastrine. Questa condizione includeva casl gravl con coagull di
sangue anche in siti insoliti (ad es. cervello, intestino, fegato, milza), in alcuni casi con la presenza di
sanguinamento, | casi si sonp verificatl nelle tre settimane successive alla vaccinazione e principalmente in
donne sotto i 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 compaiono 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
precedentl.

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

Altri medicinali e Vaccino COVID-19 Janssen

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

(AD4)



Gravidanza e allattamento

Se & in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza o se sta allattando con latte
maternog, 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 supli
animali con Vaccino COVID-19 Janssen non indicano effetti dannosi diretti o indirett] sulla gravidanza, sullo
sviluppo embrionale/fetale, sul parto o sullo sviluppo postnatale. La somministrazione di Vaccino COVID-18
Janssen in gravidanza deve essere presa in considerazione solo quando i potenziall benefici 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 & nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla.
La protezione inizia circa 14 giorni dopo la vaccinazione. Come con tutti | vaccinl, la vaccinazione con Vaccino
COVID-19 Janssen potrebbe non proteggere tutti i soggettt vaccinati, £ pertanto essenziale continuare a
seguire scrupolosamente le raccomandazioni di sanitd pubblica (mascherina, distanziamento e lavaggio
frequente delle mani).

Come viene somministrato Il Vaccino COVID-19 Janssen

1l Vaceino COVID-19 lanssen viene somministrato come dose singola {senza necessitd di richiamo) sotto
forma di iniezione intramuscolare nella parte superiore del braccio.

Possibill effett! indesiderati

Con il Vaccino COVID-19 Janssen possono verificarsi, come con tutti 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 disangue in combinazione con bassi livelii 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);

e+ respiro affannoso, dolore al petto, gonfiore alle gambe, dolore alle gambe o dolore all’addome
persistente,;

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

Richieda 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 affannosc

respiro sibilante

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

* nausea o vomito

e mal distomaco.

. & o &

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

e mal ditesta



nausea

dolori muscolari

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

@ o

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

e rossore nel punto in cui viene eseguita 'iniezione
+ gonfiore nel punto in cui viene eseguita I'iniezione
e brividi

« dolori articolari

o febbre

e tosse

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

s eruzione cutanea

* debolezza muscolare

» dolore alle braccia o alle gambe

e sensazione di debolezza

» sensazione di malessere generale
starnuto

mal di gola

dolore alla schiena

tremore

s sudorazione eccessiva

Effetti 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)

s 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 dei dati
disponibil}:

s reazione allergica grave

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
(https://www,aifa.aov.it/content/segnalazioni‘reazioni-avverse}.

Cosa contiene Il Vaccino COVID-19 Janssen

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

Questo prodotto contiene organismi geneticamente modificati {OGM).

Gli altri eccipienti sono: 2-idrossipropil- 3 -ciclodestrina {HBCD), acido citrico monoidrata, etanolo, acido
cloridrico, polisorbato 80, sodio cloruro, sodio idrossido, cltrato trisodico diidrato, acqua per preparazioni
iniettabii.
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MODULO D! CONSENSO PER SECONDA DOSE DEL VACCINO VAXZEVRIA IN SOGGETTI
SOTTO | 60 ANNI DI ETA CHE HANNO GIA RICEVUTO LA PRIMA DOSE.

Nome e Cognome:

Data di nascita: Luogo di nascita:

Residenza: Telefono:

.....................................................................................................................................

vore

Tessera sanitaria (se disponibile): N.

Ho letto, mi & stata illustrata in una lingua nota ed ho del tutto compreso la Nota
informativa redatta dalla Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) del vaccino: Vaxzevria
(AstraZeneca);

Ho riferito al Medico le patologie, attuali e/o pregresse, e le terapie in corso di
esecuzione;

Ho riferito di essere stato sottoposto alla somministrazione della prima dose di
vaccino Vaxzevria (AstraZeneca);

Ho compreso che sulla base delle indicazioni del Ministero della Salute dell’11 giugno
2021 e della determina AIFA prot. N. 699 del 14 giugno 2021, che inserisce la
vaccinazione COVID-19 eterologa negli elenchi di cul alla legge 648/96, il vaccino anti
COVID 19 raccomandato per gli utenti di eta inferiore ai 60 anni compiuti e Comirnaty
(Pfizer- BioNTech) o Moderna (a mRNA virale), anche per chi ha gia ricevuto la prima
dose di ASTRAZENECA {Vaxzevria);

Ho avuto la possibilita di porre domande in merito al vaccino e al mio stato di salute
ottenendo risposte esaurienti e da me comprese.

Sono stato correttamente informato con parole a me chiare. Ho compreso | benefici
ed i rischi della vaccinazione, le modalita e le alternative terapeutiche, nonché le
conseguenze di un eventuale rifiuto o di una rinuncia al completamento della
vaccinazione con la seconda dose, se prevista.

Sono consapevole che qualora si verificasse qualsiasi effetto collaterale sara mia
responsabilitd informare immediatamente il mio Medico curante e seguirne le
indicazioni.



Accetto di rimanere nella sala d’aspetto per almeno 15 minuti dalla somministrazione
del vaccino per assicurarsi che non si verifichino reazioni avverse immediate.

Agg.to a 17 giugno 2021

Acconsento ed autorizzo la somministrazione della seconda dose del vaccino

Ll ¥

Data e Luogo

Firma della Persona che riceve il vaccino o del suo Rappresentante legale

Rifiuto la somministrazione della seconda dose del vaccino

o ”

Data e Luogo

Firma della Persona che rifiuta il vaccino o del suo Rappresentante legale

Professionisti Sanitari deil’equipe vaccinale

1.Nome e Cognome {Medico)

Confermo che il Vaccinando ha espresso il suo consenso alla Vaccinazione della
seconda dose con , dopo essere stato adeguatamente informato.

Firma

2. Nome e Cognome (Medico o altro Professionista Sanitario)

Ruolo

Confermo che il Vaccinando ha espresso il suo consenso alla vaccinazione della
seconda dose con _, dopo essere stato adeguatamente informato.

Firma

La presenza del secando Professionista Sanitario non & indispensabile in caso di
Vaccinazione in ambuletorio o altro contesto ove operi un Singolo Medico, al domicilio della
Persona Vaccinanda o in stato di criticita Jogistico-organizzativa.
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ALLEGATO AL MODULO Di CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-18
NOTA INFORMATIVA

Vaxzevria {(Vaccino COVID-19 AstraZeneca)
Cos'é il Vaxzevria e a casa serve

It vacelno Vaxzevria {precedentemente noto come Vaccino COVID-19 AstraZeneca) & un vaccino utilizzato per
la prevenzione di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2. Vaxzevria viene somministrato agll adulti
di etd pari o superiore a 18 anni. Il vaccino induce il sistema immunitario {le difese naturali dell’organismoj a
produrre gli anticorpi e le cellule del sangue attive cantro il virus, conferendo cosi una protezione anti COVID-
19. Nessuno dei companenti di questo vaccino pud provocare COVID-19.

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

» 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 associata a trombocitopenia) dopo aver ricevuto Vaxzevria.

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o alloperatore 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 i Vaxzevria in passato;

e ¢ svenuto dopo un’iniezione;

o ha una malattia o un’infezione grave con febbre alta. Tuttavia, se ha una febbre lieve o un‘infezione
delle vie respiratorie superiori {tome un raffreddore) potra comunque ricevere la vaccinazione;

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

e il suo sistema immunitario non funziona correttamente (immunodeficienza} o sta assumendo
medicinali che indeboliscono il sistema immunitaric (come corticosteroldl ad alto dosaggio,
immunosoppressori 0 medicinali antitumaorali).

In seguito alla somministrazione di Vaxzevria sono stati asservati 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 la presenza di sanguinamento. Questa condizione includeva casi gravi con coagull di sangue in siti diversi
o insoliti come pure coagulazione o sanguinamento eccessivi in tutto Il corpo. La maggior parte di questi casi
si & verificata nelle prime tre settimane successive alla vaccinazione e si é verificata principalmente in donne
sotto | 50 anni di etd. In alcuni casi questa condlzione 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, si 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 pelie o macchie rotonde molto piccole in un punto diverso dal sito di
vaccinazione.

Il Comitato per la valutazione dei rischi per la farmacovigilanza (PRAC) del’EMA, nella riunione del 7 aprile
2021, ha concluso che i benefici di Vaxzevria ne! combattere la minaccia ancora diffusa del COVID-19 (che a
sua volta provoca problemi di coagulazione e pud essere fatale) continuano a superare Il rischio di effetti
indesiderati { : i vaccino-covid-19-astrazeneca-ema-trova-un-possibile-
collegamento~con-casi-molto-tari~di-trombi-inusug_u;gssoclati-a-hassi~liveui-di-piastrine).

1
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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 gravidanzs, se sospetta o sta pianificando una gravidanza o se sta allattando con latte
materno, chieda consiglio al medica prima di ricevere questo vaccino.

'esperienza 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 previsti effetti
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 feto,

Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino

La durata della protezione offerta dal vaccino non & nota; sono tuttora in corso studi clinicl 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 tutti i
vaccini, 1a vaccinazione con Vaxzevria potrebbe non proteggere tutti i soggetti vaccinati. E pertanto essenziale
continuare a seguire scrupolosamente le raccomandazioni di sanita pubblica (mascherina, distanziamento e
lavaggio frequente delle mani}.

Come viene samministrato Vaxzevria

Vaxzevria viene somministrato 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 circa
12 settimane dopo la prima dose per completare it ciclo di vaccinazione,

t 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 sommlnistrata la prima dose.

Possibill effetti indesiderati

Con Vaxzevria possono verificarsi, come con tuttl | vaccini, effetti indesideratl, sebbene non tutte le persone
li manifestino.

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 tre settimane dalla vaccinazione si manifesta uno dei
seguenti sintomi:

mal di testa intenso o persistente, vista annebbiata, confusione o convulsioni {crisi convulsive);

e respiro affannoso, dolore toracico, gonfiore alle gambe, dolore alle gambe o dolore addominale
persistente;

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

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

e sensazione di svenimento o stordimento
e cambiamenti nel battito cardiaco

» respiro affannoso

e respiro sibilante

= gonfiore delle labbra, del visc o della gola
e orticaria o eruzione cutanea
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s nausea o vomito
« mal di stomaco.

Con Vaxzevria possono verificarsl | seguenti effetti Indesiderati:
Effetti indesiderati mofto comuni (possono interessare pil di 1 persona su 10}

« dolorabilitd, dolore, calore, prurito o lividi nel punto in cui viene praticata l'iniezione
s sensazione di stanchezza (affaticamento) o sensazione di malessere generale
brividi o sensazione di febbre

mal di testa

s nausea

« dolore alle articolazioni o dolore muscolare

L]

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

gonfiore o arrossamento nel punto in cui viene praticata l'iniezione
febbre {>38°C}

vomito o diarrea

bassi livelli di piastrine nel sangue

¢ & 5 @

Effetti indesideroti non comuni {possono interessare fino a 1 persona su 100):

» sonnolenza o sensazione di vertigini

» diminuzione dell'appetito

s ingrossamento dei linfonodi

e sudorazione eccessiva, prurito o eruzione cutanea

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

» coaguli di sangue spesso in siti insoliti (ad es. cervello, intesting, fegato, milza), assoclatl a bass! livelll
di piastrine nel sangue.

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

e grave reazione ailergica (anafilassi)
s ipersensibilita

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-awerse).

Cosa contiene Vaxzevria

Il principio 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 ecciplenti sono: L-stidina; L-istidina cloridrato monoidrato; cloruro di magnesio esaidrato;
polisorbato 80 (E 433); saccarosio; disodio edetato {diidrato); acqua per preparazioni iniettabili,



