Vaceinazione Anti‘-tgvid 19
st || AN

Dati personali
sottoscritt___ {cognome e nome)___
nat _a . - prov. : il
Codice fiscale Applica qui
residente a ! etrchgtta
adesiva
via _ . i n°
DAT! DEI GENITORI/TUTORIZAFFIDATARY-
Nome e Cognome
CodiceFiscate: | °  r=: =0~
ACCONSENTE

ai sensie per gli effetti del Regolamento (UE) 20167679 {DGPR), con la sottascrizione del presente modulg, al
trattamento dex dati persenali secondo le:modalitd e nei limiti.di cui allinformativa allegata.

Letto; confermato e Sottoscritto

Firmautente
(Fitra della persons che ricevé if vaccino o déi genitori/tuitori/affidatari)

Data ___ 7. __ 1/

" Luogo

' REGOLAMENTO (UE) 2016/679 {GDPR)

Gentile Signigre/a,

Desideriamo informérLa che'ilRegolaniento (UE) 20167679 (DGPR) prevede la; tutefa delle persone delle persone fisiche con
riguardo al

trattamento-dei dati persenali, ranché alla liberacircolazione:di tali dati-Secondo la normativa indicata, tale tral:tamentu sara
fmprontato ai principi di correttesza, liceitd e trasparenza e ditutela deliaSua risefiatézzad e.dei Suoi dirittl, Aisensidel
Regolaments (UE} 2016/679 {DGPR),  pertanto, Le-forniamo le seguenti informazioni: . '

1 | dati da Lej forniti verranno trattati per tracciare favvenuta somministrazione del vaccino Anti-Covid, 19,
2 il trattamento sard effettuato in modalitd infofinatizzata,

3 hconferimento dei dati 8 OBBLIGATORIO: pér registraré I'avvenuta sormmiriistrazione del vaccino Anti-Covid 19 varso il Sisterna
Sanitario Nazionale € che:laventusle riﬁujcq difornire tali dati com porterebbe|d manca_ta;brgsécuz'ibried_ei rappaito,

4 | dati potranno essere/saranne comunicati al Servizio Sanitario Nazionale e al Ministero della Salute.
1l trattamento nguardera anche dati personali rientranti nel novero dei dati “sensibili*, vala a dire dati idonei a rluelare lo stato di
satite del soggetto vaccinato.
| dati Sanitari potranno essére trattati da centri medici specializzati nel valutare Iidoneita alla.vaccinazione.

5 1l Responsabile del trattamento def dati personali indicati & INVITALIA; con sede in Via.Calabria, 46 - 00187 Roma

3

6 In ogni momento potra esercitare | Suol diritti el confronti del titolare del trattamenta, ai sensi del. Regolamentd (UE) 201 6/679
(D(:F’R)
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Vaccinazione Anti-Covid 19

ﬂ Autocertificazione

sottoscritt (cognome e nome)

nat__ a prov. il

DATI DEL TUTORE

Nome e Cognome

Codice Fiscale

Applica qui
{’etichetta
adesiva

Consapevole che, ai sensi dell'art. 76 del D.P.R. 445/2000, ie dichiarazioni mendaci, la falsita negli atti e l'uso di atti
falsi sono puniti ai sensi del codice penale e delle leggi speciali vigenti in materia, dichiara sotto la propria
responsabilita di appartenere a una delle seguenti categorie:

[] Frequenza comunita (es.asilo)

[ convivente di soggetto ad alto rischio
[] Detenuto

[T ea> 60

[ Forze di Polizia

[] Vigili del Fuoco

[ ponna in gravidanza

D Operatore Sanitario

L] Operatori non Sanitari
L] Anziani Lungodegenza

(] Medici di medicina generale e Pediatri di libera
scelta

[] Dichiaro di aver gia ricevuto una 1°dose di vaccino nel Paese/Regione/Provincia

della tipologia

L] personale di Laboratorio

[ Residenza in area a maggior rischio
[ 1 Altra attivita lavorativa a rischio

[] bonatori di Sangue

L] Operatore Scolastico

[ staff strutture di Lungodegenza
[] studente dell’Area Sanitaria

[ volontario del settore deila Sanita

1 Altro

O Soggetto vulnerabile per Patologia

D Nessuna indicazione

in data

[] pichiaro di aver gia ricevuto una 2°dose di vaccino nel Paese/Regione/Provincia

della tipologia

in data

Data / /

(AR MR

ccertificaziona

Firma utente

{Firma della persona che riceve il vaccino o del suo Rappresentante legale)

Autocertificazione 1/1 - Versione 3



c

Nome e Cognome
Codice Fiscale

Telefono

DATI DEL RAPPRESENTANTE LEGALE

Nome e Cognome

Codice Fiscale

Vaccinazione Anti-Covid 19

Scheda Anamnestica

I

il

namnestico

Applica qui
{'etichetta
adesiva

Anamnesi
" Da compilare a cura del Vaccinando e da riesaminare insieme ai Professionisti Sanitari addetti alla vaccinazione.

1 Attuaimente & malato? Oss Owo (] nonso
2 Hafebbre? O s O wno (] nonso
3 Soffre di allergie al lattice, a qualche ciba, a farmaci o ai componenti del vaccino? D S| D NO [——-] NON SO
Se s, specificare:
4 Hamaiavuto una reazione grave dopo aver ricevuto un vaccino? (Jst (O wno (] nowso
5 Soffre di malattie cardiache o polmonari, asma, malatte renal;, diabete, anemia o
altre malattie del sangue? [j Sl D NO D NON S0
6  Sitrovain una condizione di compromissione del sistema immunitario?
{Esempio: cancro, leucemia, linfoma, HIV/AIDS, trapianto)? D Sl D No D NON SO
7 Negli ultimi 3 mesi, ha assunto farmaci che indeboliscono il sistema immunitario
{esempio: cortisone, prednisone o altri steroidi) o farmaci antitumorali, oppure ha D Si D NO [:] NORN SO
subito trattamenti con radiazioni?
8  Durante lo scorso anng, ha ricevuto una trasfusione di sangue o prodotti ematici,
oppure le sono stati somministrati immunoglobuline (gamma) o farmaci antivirali? D St D KO D NON S0
9  Haavuto attacchi di convulsioni o qualche problema al
cervello o al sistema nervosa? D sl D NO G NON S0
10 Haricevuto vaccinazioni nelle ultime 4 settimane? D
st (O wno () nomso
Se si, quale/i?
11 Perle donne: & incinta o sta pensando di rimanere incinta nel mese successivo [:] | E] [{![»] D NON SO
alla prima o alla seconda somministrazione?
12 Per le donne: sta allattando? C] Sl C] NO D NON SO
13 Sta assumendo farmaci anticoagulanti? (st (Jwno (] nownso

Specifichi di seguito i farmaci, gli integratori naturali, le vitamine, i minerali o eventuali medicinali alternativi che sta assumendeo:

Scheda anamnestica 1/2 - Versione 2




\faccinazione Anti-Covid 19

Scheda Anamnestica

Anamnesi COVID-correlata

1 Nell'ultimo mese & stato in contatto con una Persona contagiata da Sars-CoVi2 D S| [:] NO D NON SO
o affetta da COViID-197
2  Manifesta uno dei seguenti sintomi:
G Tosse/raffreddore/febbre/dispnea o sintomi similinfluenzali?
D Mal di gola/perdita dell'olfatto o del gusto?
E] Dolore addominale/diarrea?
[:] Lividi anormali o sanguinamento/arrassamentoe degli occhi?
3  Hafatto qualche viaggio internazionale nell'ultimo mese? C] | C] NO C] NON SO
4  Test COVID-19:

D Nessun test COVID-19 recente

[:I Test COVID-19 negativo in data: /11
(] TestcoviD-19positive indata: ___ 7
(] mattesa ditest COVID-19 in data: / /

Riferisca eventuali altre patologie o notizie utili sul Suo stato di salute

Firma utente
{Firma della persona che riceve il vaccino o del suo Rappresentante legale)

Firma medico

Scheda anamnestica 2/2 - Versione 2



Vactinaziane Anti-Covld 18

Modulo di Consenso

Nome e Cagnome

Data di Mascita

Luogo di Nascita :

Indirizzo residenza _ I . Applica qui
I'etichetta

Telefono - . adesiva

Codice Fiscale ’

DATI DEI GENTTORYTUTORIZAFEIDATARI

Nome ¢ Cognome _

Cadice Fiscale

Ho Jetto, mi &:stata illustratainuna lingua nota ed:ho del tutte. compreso la Nota Informativa redatta dalla Agenzia Italiana del
Farmaco (AlEA)} dél vacgino:
Ho riferito al Medico le:patologie; attuali.e/o pregresse, e feterapie in corsa di esecuzione,

Hoavuta la: possibilit'&' di porre domande jn merito-al vaccing e afmi stato di salute ottenendo risposte esaurienti @ da me comprese.
Song stato correttamente informate con parcle ame chiare. Ho comprese.i benefici ed i rischi della vaccinazione, le'modalita
¢ le alternative terapeutiche, nonchéle conseguenze di un eventualé fifiite o di una rinuncia al completamento della vaccinazione
con la'seconda dose; se prevista.

Sono:consapevoli che qualora siverificasse qualsiasi effetta collaterale sard mia responsabilita informare immediatamente il
mio Medico curante'e seguirne le indicazioni:

SNENE NN

<

¥ Accetto di rimanere nella sala: d'aspetto pér almeno 15 minati daila semministrazione del-vaccino:per assicurarsi che nen si
verifichino reazioni awerse immadiate.

Acconsenta ed atitorizzoda sorhministrazions della vaccinazione mediante vactine:

[] "COMIRNATY (BioNTech/Pfizer) ” ] "covip-19 Vaccine Moderna”
[L] "Vaccino Vaxzevria-AstraZeneca™ [[] ~coviD-19 Vatcirie Janssen™
Data / / Eirma utente. >

L {Firrna. della persona che riceve i vaccido o dei genitoriftutori/affidatari)
Ucgo

o

o T - . "
D Rifiuto la sompninistrazione del vaccino

Data YA . Firma uténte ,
-(Fitmd delfa persana che ricelve il vaccing o dei-genltari/tiitori/affidatar)

Lubgo-

—‘ Professionisti Sanitarl dell’equipe vaccinale. If

Nome e Cognome {Medico o:altro Professionista Sanitarlo)
Ruolo
Confermo che it Vacéinando ha espressoilsuo consenso alla vaccinazione; dopo.essere stato adeguatamente informato.

Firma

(17T —

" Conhaenso




Agg.to al 27/09/2021

VACCINAZIONE ANTI-COVID19 - -

MODULO DI CONSENSO (DOSE DI RICHIAMO - “BOOSTER”)

Nome e Cognome:

Data di nascita: Luogo di nascita: -

Residenza: Telefono:

Tessera sanitaria (se disponibile):

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 vakcino:

" n

Ho riferito al Medico le patologie, attuali e/o pregresse, e le teraple in corso di"

esecuzione.

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 i benefici
ed i rischi della vaccinazione, le modalita e le alternative terapeutiche, nonché le
conseguenze di un eventuale rifiuto o di una rinuncia alla dose di richiamo (dose
“booster”).

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

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



Age.to al 27/09/2021

Acconsento ed autorizzo la somministrazione del vaccino “ .

Data e Luogo

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

Rifiuto la somministrazione del vaccino “ .

Data e Luogo

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

Professionisti Sanitari dell’equipe vaccinale

1.Nome e'Cognomé (Medico)

Confermo che it Vaccinando ha espresso il suo consenso alla Vaccinazione, dopo
essere stato adeguatamente informato.

fFirma

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

Ruolo

Confermo che il Vaccinando ha espresso il suo consenso alla vaccinazione, dopo
essere stato adeguatamente informato.

Firma

La presenza del secondo Professionista Sanitario non é indispensabile in caso di
Vaccinazione in ambulatorio o altro contesto ove operi un Singolo Medico, al
domicilio della Persona Vaccinanda o in stato di criticita logistico-organizzativa.



Vaccinaziohe Anti-Covid 19

- Avvenuta somministrazione

Applica qui
l'etichetta

Vaccinazione Anti-Covid 19 adesiva

I'italia rinasce-con un fiore

-. Firma sanitario

Aviienuta somministraziohe 1/1 - Versiane 1



Versione 07, del 27/09/2021

ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA lNFORMATI\'IA 1

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 cosi una protezione anti COVID-19. Poiché Comirnaty non contiene il virus per indurre
Pimmunita, 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 mfezmne
delle vie respiratorte superiori {come un raffreddore) potra comungque 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; ‘

s 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.

Dopo la vaccinazione con Comirnaty sono stati segnalati casi molto rari di miocardite (infiammazione del cuore)
e pericardite (inflammazione del rivestimento esterno del cuore}, verificatisi principalmente nelle due settimane
successive alla vaccinazione, pil 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 Comirnaty

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.

1 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.’

Il Ministero della Salute raccomanda la vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19 per le donne in gravidanza nel
secondo e terzo trimestre e per le donne che allattano, senza necessita di sospendere lallattamento;
relativamente al primo trimestre di gravidanza, la vaccinazione pu® essere presa in considerazione dopo
valutazione dei potenziali benefici e dei potenziali rischi con la figura professionale sanitaria di riferimento.
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Durata della protezione e limitazioni dell'efficacia del vaccino

La durata della protezione offerta dal vaccine non & nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla.
Come per tutti i vaccini, [a 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. £ 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.

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 suc
medico curante o al centro vaccinale dove & stata somministrata la prima dose. '

Nelle persone in condizioni di immunosoppressione clinicamente rilevante, al fine di assicurare una buona
risposta immunitaria, & prevista una dose aggiuntiva (dose addizionale) dopo almeno 28 giorni dalla seconda
dose. Una dose di richiamo (dose booster), a distanza di 6 mesi dalultima vaccinazione, puo essere
somministrata anche nei soggetti a maggior rischio di malattia severa o a maggior rischio di esposizione
allinfezione. L’utilizzo delle dosi addizionali e delle dosi booster & al momento ancora in valutazione al’'EMA
(Agenzia Europa del Farmaco), ma I'Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA) ne ha consentito I'impiego, in via
precauzionale, attraverso I'inserimento del farmaco negli elenchi predisposti secondo la legge n. 648/96".

Comirnaty pud essere utilizzato come dose addizionale o come dose booster indipendentemente dal vaccino
utilizzato per il ciclo primario (Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, Janssen).

Comirnaty puo essere utilizzato per completare un ciclo vaccinale misto, nei soggetti di eta inferiore ai 60 annf
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 'Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), a seguito della Circolare del Ministero prot. n°. 0026246-11/06/2021-DGPRE, ne ha
consentito I'impiego, attraverso I'inserimento del farmaco negli elenchi predisposti secondo la legge n. 648/967,
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 ed 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 manifestino.
Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare pilt di 1 persona su 10):

* nelsito di iniezione: dolore, gonfiore
e stanchezza

¢ mal ditesta

» dolore muscolare

e brividi

s dolore articolare
s diarrea

« febbre

! La Legge n. 648/96 consente at medici I'utilizzo a carico del SSN di farmaci che si sono dimostrati efficaci e sicuri nel trattamento di
una determinata patologia, ma che non sono autorizzati per quella specifica indicazione terapeutica.
2
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Alcuni di questi effetti indesiderati sono risultati leggermente pill frequenti negli adolescenti di et 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):

* ingrossamento dei linfonadi

* malessere

* dolore agli arti

® insonnia

s prurito nel sito di iniezione

* reazioni allergiche quali eruzione cutanea o prurito

Effetti indesiderati rari (possono interessare finoa 1 persona su 1.000):

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

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

* reazione allergica grave :
* 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 effette 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 Comirnaty
Il principio attivo & un vaccino a mRNA anti-COVID-19,

Gli altri componenti sono: ({4-idrossibutiljazanediil)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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ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA

Spikevax {(Vaccino COVID-19 NMioderna)
Cos’e 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 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 contre il virus, conferendo cosi una protezione antt COVID-
19. Poiché il vaccino Spikevax non contiene il virus per indurre I'immunita, non puo trasmettere COVID-189.

Cosa deve sapere prima di ricevere Spikevax

Spikevax non deve essere somministrato se é allergico al principic 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:

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

s & svenuto dopo un’iniezione;

e 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;

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

¢ haunsistema immunitaric indebolito, a causa di una malattia come l'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, pil 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 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.

I 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.

Il Ministero della Salute raccomanda la vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19 per le donne in gravidanza
nel secondo e terzo trimestre e per le donne che allattano, senza necessita di sospendere Fallattamento;
relativamente al primo trimestre di gravidanza, la vaccinazione pud essere presa in considerazione dopo
valutazione dei potenziali benefici e dei potenziali rischi con la figura professionale sanitaria di riferimento.
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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.

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. E

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 somministrata 4
settimane (e comunque non oftre 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 si rivolga al
suo medico curante o al centro vaccinale dove & stata somministrata la prima dose. '

Nelle persone in condizioni di immunosoppressione clinicamente rilevante, al fine di assicurare una buona
risposta immunitaria, & prevista una dose aggiuntiva (dose addizionale) dopo almeno 28 giorni dalla seconda
dose. Una dose di richiamo (dose booster),’a distanza di 6 mesi dall’'ultima vaccinazione, pud essere
somministrata anche nei soggetti a maggior rischio di malattia severa o a maggior rischio di esposizione
all'infezione. L'utilizzo delle dosi addizionali e delle dosi booster & al momento ancora in valutazione all’EMA
(Agenzia Europa del Farmaco), ma I'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ne ha consentito 'impiego, in via
precauzionale, nei soggetti di eta 218 anni, attraverso I'inserimento del farmaco negli elenchi predisposti
secondo la legge n. 648/96". ‘ S

-Spikevax puo essere utilizzato come dose addizionale o come dose booster indipendentemente dal vaccino

utilizzato per il ciclo-primario (Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, Janssen). -

Spikevax pud essere utilizzato per completare un ciclo vaccinale misto, nei soggetti di eta inferiore 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 I’Agenzia
Italiana del Farmaco {AIFA), a seguito della Circolare del Ministero prot. n°. 0026246-11/06/2021-DGPRE, ne
ha consentito l'impiego, attraverso l'inserimento del farmaco negli elenchi predisposti secondo la legge n.
648/96", 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 ed
effetti collaterali gestibili a seguito della vaccinazicne con ciclo misto.

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

Si rivalga 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

e respiro affannoso

s respiro sibilante

° gonfiore‘de!fa lingua, del viso o della gola
e orticaria o eruzione cutanea

& nausea o vomito

1|a Legge n. 548/96 consente ai medici 'utilizzo a carico del SSN di farmaci che si sono dimostrati efficaci e sicurf nel trattamento di
una determinata patologia, ma che non sono autorizzati per quella specifica indicazione terapeutica.
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e dolore allo stomaco.
Si rivolga al medico se dovesse manifestarsi qualsiasi altro effetto indesiderato. Questi possono includere:
Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare piu di 1 persona su 10):

» gonfiore/dolorabilita sotto le ascelle

¢ mal ditesta

nausea

vomito

dolore ai muscoli, alle articolazioni e rigidezza

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

e brividi

s febbre

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

s eruzione cutanea
» arrossamento o orticaria in corrispondenza del sito di iniezione (in alcuni casi possono verificarsi
qualche tempo dopo l'iniezione)

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

e paralisi flaccida facciale monolaterale temporanea (paralisi di Bell)

e gonfiore del viso (pud manifestarsi gonfiore del viso nei soggetti che si sono precedentemente
sottoposti a iniezioni cosmetiche facciali) '

s capogiro

¢ diminuzione del senso del tatto o della sensibilita

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

e reazioni allergiche gravi con difficolta respiratorie (anafilassi)

» reazionidel sistema immunitario di aumentata sensibilita o intolleranza (ipersensibilita)

s infiammazione del cuore (miocardite) o infiammazione del rivestimento esterno del cuore
(pericardite) che possone 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
I 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-metossipaolietilenglicole-2000 (PEG2000 DMG), trometamolo, trometamolo
cloridrato, acido acetico, sodio acetato triidrato, saccarosio, acqua per preparazioni iniettabili.



