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

UFFICIO I: GABINETTO DEL CAPO DIPARTIMENTO

Alle Direzioni Centrali
LORO SEDI

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

Agli Uffici di diretta collaborazione del Capo
Dipartimento

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

LORO SEDI

OGGETTO: Ministero della Salute. Aggiornamento indicazioni su intervallo temporale tra la
somministrazione della dose “booster” (di richiamo) e il completamento del ciclo
primario nell’ambito della campagna di vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-
19,

Si trasmette per opportuna conoscenza la nota n. 15350/117(2) Uff. I1I-Prot.Civ. prot n. 79871,

datata 24 novembre 2021, del Gabinetto del Ministro, relativa all’oggetto.

IL CAP® DI GABINETTO
Tortorella
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ODULARIOE

INTERNO-5

%/ LF/Gab

N. 15350/117(2)/Uff III-Prot.Civ.

GABINETTO DEL MINISTRO
Roma, data del protocollo

Al SIGG.RI PREFETTI DELLA REPUBBLICA
LOROSEDI

Al SIGG.RI COMMISSARI DEL GOVERNO PER LE
PROVINCE DI

TRENTO e BOLZANO

AL SIG. PRESIDENTE DELLA. GIUNTA REGIONALE
DELLA VALLE D’AOSTA

AOSTA

AL DIPARTIMENTO PER GLI AFFARI INTERNI E
TERRITORIALI
dait@pec.interno

AL DIPARTIMENTO DELLA PUBBLICA SICUREZZA
Segreteria del Dipartimento

diggs.S55doc@.pecps.intemo.it

AL DIPARTIMENTO PER LE LIBERTA’ CIVILI E
L IMMIGRAZIONE

gabinetto.dici@pecdlci.interno.it

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

ufficio.gabinetto@cert.vigilfuoco.it :

AL DIPARTIMENTO PER L’AMMINISTRAZIONE
GENERALE, PER LE POLITICHE DEL PERSONALE
DELL’AMMINISTRAZIONE CIVILE E PER LE
RISORSE STRUMENTALI E FINANZIARIE

dippersciv.ufflcapodip.prot@pec.interno.it

MOD. 5G.
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MODULARIO
INTERNO-5

MOD. 5G.

GABINETTO DEL MINISTRO

OGGETTO: Ministero della Salute. Aggiornamento indicazioni su intervallo

temporale tra la somministrazione della dose “booster” (di richiamo) e il
completamento del ciclo primario nell’ambito della campagna di
vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19.

Per opportuna conoscenza, si trasmette la circolare qui inoltrata dal

Ministero della Salute e concernente I’oggetto.

LF/Gab

IL VICE CAPODI G O VICARIO
Paolo icola
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DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA

A
Ufficio di Gabinetto
Sede

Protezione Civile

Coordinamento.emergenza@protezionecivile. it

ionecivile@pec.governo.it

Ministero Economia ¢ Finanze

mef@pec.mef gov.it

Ministero Sviluppo Economico
ine! c.mise.gov.it

Ministero Infrastrutture e
Trasporti

ufficio.gabinetto@pec.mit.gov.it

Ministero Del Lavoro e Politiche Sociali

sepreteriamini ec.lavoro.gov.it
Ministero della Cultura
mbac-ud ailcert.beniculturali.it

Ministero del Turismo
ufficiodigabinetto turismo@pec.it

Ministero degli Affari Esteri e della Cooperazione.
Internazionale .

Ministero della Difesa Ispettorato Generale della
Sanitd Militare - ,
stamadifesa@paostacert.difesa.it

Ministero dell'Istruzione
uffgabinetto@po i jone.it

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

Ministero dell’Interno
abinetto.minis ec.interno.it

Ministero della Giustizia
capo.gabinetto@giustiziacert.it

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

t.dedt. dap@ginstiziacert.it

gabinetto. ministro@ginstiziacert.it

Ministero dello Sviluppo Economico
abiny Jmise.gov.it

Ministero delle Politiche Agricole, Alimentari e
Forestali

mini ec.politicheagricole.gov.it

Ministero dell’ Ambiente e della Tutela del Territorio
e del Mare .
segreteria.ministro@pec.minambiente.it

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

Assessorati alla Sanitd Regioni Statuto Ordinario e
Speciale
LORO SEDI

Assessorati alla Sanitd Province Autonome Trento e
Bolzano
LORO SEDI

Associazione Nazionale Comuni Italiani (ANCI)

anci@pec.anci.it

U.SMAF. — S.A.S.N. Uffici di Sanitd Marittima,
Aerea e di Frontiera -
LORO SEDI

Ufficio Nazionale per la Pastorale della Salute
Conferenza Episcopale Italiana
salute@chiesacattolica.it

Don Massimo Angelelli
Direttore Ufficio Nazionale per la Pastorale della
Salute

m.angelelli@chiesacattolica.it
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Federazione Nazionale Ordine dei Medici Chirurghi
e degli Odontoiatri
segreteria@pec.fnomceeo.it

FNOPI Federazione Nazionale Ordini Professioni
Infermieristiche
federazione@cert.fnopi.it

FNOPO Federazione Nazionale degli Ordini della
Professione di Ostetrica

presidenza@pec.fnopo.it

FOFI Federazione Ordini Farmacisti Italiani
posta@pec.fofi.it

Direzione generale dei dispositivi medici e del
servizio farmaceutico DGDMF
SEDE

Federazione Nazionale Ordini dei TSRM e delle
Professioni Sanitarie Tecniche, della Riabilitazione e
della Prevenzione federazione@pec.tsrm.org

Azienda Ospedaliera - Polo Universitario Ospedale
Luigi Sacco
rotocollo.generale@pec.asst-fbf-sacco.i

- Comando Carabinieri Tutela della Salute — NAS

srm20400 c.carabiniert.it

Istituto Superiore di Sanitd (ISS)
rotocollo.cen ec.iss.it

Istituto Nazionale per le Malattie Infettive —~ IRCCS
“Lazzaro Spallanzani”
direzionegenerale@pec.inmi.i

Centro Internazionale Radio Medico (CIRM)
ndazioneci ec.it

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

1 €C. .1t

Federazione delle Societd Medico-Scientifiche
Italiane (FISM)
fism. egalmail.it

Confartigianato
reside confartigianato. it

Centro Nazionale Sangne
cns@pec.iss.it

Centro Nazionale Trapianti

CONFCOMMERCIO
confcommercio@confcommercio.it

Ente Nazionale per I’ Aviazione Civile - ENAC

TRENITALIA
ufficiogruppi@trenitalia.it
ITALO - Nuovo Trasporto Viaggiatori SpA

Direzione Generale Programmazione Sanitaria
DGPROGS

SEDE
SIMIT - Societd Italiana di Malattie Infettive e
Tropicali

eria@simit.o!

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

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

Via Santa Maria della Grotticella 65/B

01100 Viterbo

Ordine Nazionale dei Biologi

rotocoll econb.i

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

Societa Italiana di Anestesia Analgesia
Rianimazione e Terapia Intensiva
sinarti@pec.it

Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali
AGENAS
agen .agenas. it

Pederazione Nazionale degli Ordini dei CHIMICI e
dei FISICI
epreteria@pec.chimiei. it

Dipartimento per le Politiche della Famiglia ROMA
segredipfamigli ec.Foverno.it

Regione Veneto — Assessorato a.lla sanitd
Direzione Regionale Prevenzione
.Coordinamento Interregionale della Prevenzione

francesca.russo{@regione.veneto.it

coordinamentointerregionaleprevenzion ione.
veneto.it

COMMISSARIO STRAORDINARIO PER
L’EMERGENZA COVID 19
commissarioemergenzacovid19@pec.governo.it
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OGGETTO: Aggiornamento indicazioni su intervallo temporale tra Ia somministrazione
della dose “booster” (di richiamo) e il completamento del ciclo primario nell’ambito della
campagna di vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19.
Facendo seguito alle circolari prot. n.° 45886-08/10/2021-DGPRE, prot. n® 49399-29/10/2021-
DGPRE, prot. n° 50080-03/11/2021-DGPRE, prot. n.° 051396-11/11/2021-DGPRE, visto il
parere della CTS di AIFA, trasmesso con prot. n. 0136305-STDG-22/11/2021, tenuto conto
dell’attuale condizione di aumentata circolazione virale e ripresa della curva epidemica e in
un’oftica di massima precauzione, si rappresenta che, a partire dal giorno successivo alla
pubblicazione in Gazzetta Ufficiale della relativa determina a cura di AIFA, nell’ambito della
campagna di vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19, ’intervallo minimo previsto per la
somministrazione della'dose “booster” (di richiamo) con vaccino a m-RNA, alle categorie per le
quali ¢ gi3 raccomandata (inclusi tutti i soggetti vaccinati con una unica dose di vaccino Janssen)
¢ nei dosaggi autorizzati per la stessa (30 meg in 0,3 mL per Comirnaty di Pfizer/BioNTech; 50
mog in 0,25 mL per Spikevax di Moderna), & aggiornato a cinque mesi (150 giorni) dal
completamento del ciclo primario di vaccinazione, indipendentemente dal vaccino
precedentemente utilizzato.

Si trasmettono inoltre gli aggiomamenti delle note informative rispettivamente del vaccino
Spikevax (ALLEGATO 1), del vaccino Comimaty (ALLEGATO 2) e del vaccino Janssen
(ALLEGATO 3), a cura di AIFA, utilizzabili contestualmente alla validitd delle nuove
indicazioni di cui sopra.

Si coglie infine I’occasione per ribadire quanto gid comunicato con circolare prot. n.® 44591-
02/10/2021-DGPRE, circa la possibilitd, nell’ambito della medesima seduta vaccinale, di co-
somministrare un vaccino a m-RNA anti-SARS-CoV-2/COVID-19 (sia in caso di ciclo primario

che di richiamo) e un vaccino entinfluenzale, nel rispetto delle norme di buona pratica vaccinale.

11 DIRETTORE GENERALE
*fto Dott. Giovanni Rezza

" 1l Disettore dell'Ufficio 05

Dott. Francesco Maraglino

Referente/Responsabile dsl procedimento:
" Dott. Andrea Siddu
a.siddu@sanita.it

*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del d. Lgs. N. 39/1993"
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‘Versione 10. del 22/11/2021 -

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

Spikevax (Vaccino COVID-19 Moderna)
Cos’2 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 contro if virus, conferendo cosl una protezione anti COVID-
19. Poiché il vaccino Spikevax non contiene il virus per indurre 'immunita, non pud trasmettere COVID-19.

Cosa deve sapere prima di ricevere Spikevax

Spikevax non deve essere somministrato se & allergico al principio attivo o0 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 Iiniezione di un altro vaccino o
dopo avere ricevuto Spikevax in passato;
@ svenuto dopo un’iniezione;
ha una malattia o un’infezione grave con febbre aita. Tuttavla, se ha una febbre lieve o un’infezione
delle vie respiratorie superiori (come 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;

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

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, pili spesso dopo la secondadose 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 Poperatore 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 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 Ia vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-18 per le donne In gravidanza
nel secondo e terzo trimestre e per le donne che allattano, senza necessitd di sospendere allattamento;
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 voliti 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. 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 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 almeno 5 mesi dall’uitima vaccinazione, pud essere
somministrata anche nei soggetti adulti a maggior rischio di malattia severa o a maggior rischio di esposizione
all'infezione.

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

Spikevax pub essere utilizzato per completare un ciclo vaccinale misto, nei soggetti di etd 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 ’Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), a seguito della Circolare del Ministero prot. n°. 0026246-11/06/2021-DGPRE, ne
ha consentito Fimpiego, 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 vaccinazione con ciclo misto.

La somministrazione di Spikevax pud essere anche concomitante con quella del vaccino antinfluenzale o di
un altro vaccino del Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale, con {'eccezione dei vaccini vivi attenuati.

Possibili effetti indesiderati

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

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

sensazione di svenimento o stordimento
alterazioni del battito cardiaco

respiro affannoso :

respiro sibilante

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

nausea o vomito

dolore allo stomaco.

Si rivolga al medico se dovesse manifestarsi qualsiasi altro effetto indesiderato. Questi possono includere:

2
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Effetti indesiderati molto comuni {possono interessare piti di 1 persona su 10):

gonfiore/dolorabilita sotto le ascelle

mal di testa

nausea

vomito

dolore al muscoli, alle articolazionl e rigidezza

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

brividi

febbre

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

e eruzione cutanea
e arrossamento o orticaria in corrispondenza del sito di iniezione (in alcuni casi possono verificarsi

qualche tempo dopo l'iniezione)
Effett! Indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100):
e prurito nel sito di iniezione
Effett] indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000):

paralisi flaccida facciale monolaterale temporanea {paralisi di Bell)
e gonfiore del viso (pud manifestars gonfiore del viso nei soggetti che si sono precedentemente
sottoposti a iniezioni cosmetiche facciali)
capogiro
diminuzione del senso del tatto o della sensibilita

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

reazioni allergiche gravi con difficolta respiratorie {anafilassi)

reazioni del sistema Immunitario di aumentata sensibilita o intolleranza (ipersensibilita)
inflammazione del cuore {miocardite) o Inflammazione del rivéstimento esterno del cuore
(pericardite) che possono causare respiro corto, palpitazioni o dolore toracico

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

Pud inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione
(httgs:[[www.aifa.gov.it[content[segnalg;ionl-reazlonl-awerse). . :

Cosa contiene Spikevax
Il principio attivo & un vaccino a mRNA anti-COVID-19.
Gli altri componenti sono: lipide SM-102, colesterolo, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocalina (DSPC), 1,2-

dimirlstoil-rac—glicero-3-metossipolletilenglicole-2000 (PEG2000 DMG), trometamolo, trometamolo
cloridrato, acido acetico, sodio acetato triidrato, saccarosio, acqua per preparazioni iniettabili.

1 12 Lagge n. 648/96 consente al medici Vutilizzo a carico del SSN di farmael che si sono dimostratl efficacl e sicuri nel trattamento di
una determinata patologia, ma che non sono autorizzat! per queila specifica indicazione terapeutica
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ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA
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 et 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 i virus, conferendo cosi una protezione anti COVID-19. Poiché Comirnaty non contiene il virus perindurre
Iiramunit3, non pud trasmettere COVID-19.

Cosa deve sapere prima di ricevere Comirnaty

Comirnéty non deve essere somministrato se & allergico al principio attive 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:

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

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

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

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

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

Altri medicinali e Comirnaty

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

I 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 necessitd di sospendere lallattamento;
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 del’efficacia del vaccino

La durata della protezione offerta dal vaccino non & nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabiliria.
Come per tutti i vaccini, la vaccinazione con Comirnaty potrebbe non proteggere tutti coloro che lo ricevono. |
soggetti potrebbero non essere completamente protett! fino a 7 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 Comirnaty

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

vaccinazione.

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 almeno 5 mesi dall’ultima vaccinazione, pud essere
somministrata anche nei soggetti adulti a maggior rischio di malattia severao a maggior rischio di esposizione

all'infezione. -

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

Comirnaty pud essere utilizzato per completare un diclo 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 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 Fimpiego, attraverso I'inserimento del farmaco negli elenchi predisposti secondo la legge n. 648/96!
nei soggetti di et2 inferiore ai 60 anni con precedente utilizzo di Vaxzevria. Tale inserimento & stato reso possibile
dalla recente pubblicazione di dati clinici che dimostrano una bucna risposta anticorpale ed effetti collaterali
gestibili a seguito della vaccinazione con ciclo misto.

La somministrazione di Comirnaty pud essere anche concomitante con quella del vaccino antinfluenzale o di un
altro vaccino del Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale, con eccezione dei vaccini vivi attenuati.

Possibili effetti indesiderati
Come tutti i vaccini, Comirnaty pud causare effetti indesiderat], sebbene non tutte le persone li manifestino.

Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare pit di 1 persona su 10):

nel sito di iniezione: dolore, gonfiore
stanchezza

mal di testa

dolore muscolare

brividi

dolore articolare

diarrea

febbre

12 Legge n. 648/96 consente ai medici 'utillzzo a carlco del SSN di farmaci che si sono dimostrat efficac! 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 pils frequenti negli adolescenti di eta compresa
fra 12 e 15 anni rispetto agli adulti.

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

e arrossamento nel sito di iniezione
e nausea
e vomito

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

ingrossamento dei linfonodi

malessere

dolore agli arti

insonnia

prurito nel sito di iniezione

reazioni allergiche quali eruzione cutanea o prurito

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

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

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

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

Se manifesta un qualsias! 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-reazionl-avverse).

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

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

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

)l Vaccino COVID-19 Janssen & un vaccino utilizzato per la prevenzione di COVID-19, malattia causata dal virus
SARS-CoV-2. Il Vaccino COVID-19 Janssen viene somministrato agli adulti di et3 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-19. Nessuno del componenti di
questo vaccino pud provocare COVID-19.

Cosa deve sapére prima di ricevere il Vaccino COVID-19 Janssen
(1 Vaccino COVID-19 Janssen non deve essere somministrato se:

) & allergico al principio attivo o ad uno qualstasi degli altri componenti di questo medicinale (elencati di
seguito)

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

Avvertenze e precauzioni

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

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

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

¢ il suo sistema immunitario non funziona come dovrebbe (immuncdeficienza) o sta assumendo
medicinali che indeboliscono il sistema immunitario (come corticosteroidi ad alto dosaggio,
immunosoppressori o medicinali antitumorali).

Disturbi del sangue

¢ Tromboembolia venosa: coagull di sangue nelle vene (tromboembolia venosa, TEV) sono stati
osservati raramente a seguito della vaccinazione con COVID-19 Vaccine Janssen.

e Trombosi con sindrome trombocitopenica: in seguito alla vaccinazione con COVID-19 Vaccine
Janssen sono stati osservati molto raramente coagull di sangue in associazione a bassi livelli di
piastrine nel sangue. Questa condizione include casi gravi di coaguli di sangue anche in siti insoliti
come cervello, fegato, intestino e milza, in alcuni casi con la presenza di sanguinamento. Questi casi
st sono verificati principalmente nelle prime tre settimane successive alla vaccinazione e in donne
sotto i 60 anni di etd. Questa condizione ha provocato anche [a morte.

e Trombocitopenia immune: casi di livelli molto bassi di piastrine (trombocitopenia immune), che
possono essere associati a sanguinamento, sono stati segnalati molto raramente, in generale entro
le prime quattro settimane dopo la vaccinazione con COVID-18 Vaccine Janssen.

Si rivolga immediatamente a un medico se, manifesta sintomi che possono essere segni di disturbi del sangue:
mal di testa intensi o persistenti, crisi epilettiche (convulsioni), cambiamenti dello stato mentale o visione
offuscata, sanguinamento insolito, comparsa, dopo alcuni giorni dalla vaccinazione, di lividi insoliti sufla pelle
in un punto diverso dal sito di vaccinazione, macchie rotonde molto piccole localizzate in un punto diverso
dal sito di vaccinazione, o se manifesta respiro affannoso, dolore al petto, dolore alle gambe, gonfiore alle
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gambe o dolore addominale persistente. Informi 'operatore sanitario {medico, farmacista o infermlere} di
avere ricevuto di recente COVID-19 Vaccine Janssen

Sindrome da perdita capillare

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

Sindrome di Guillain-Barré

Si rivolga immediatamente al medico se si manifestano debolezza e paralisi agli arti che possono progredire
al torace e al viso (sindrome di Guillain-Barré). Questa sindrome & stata segnalata molto raramente in seguito
alla vaccinazione con COVID-18 Vaccine Janssen.

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 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.

L'esperienza relativa all'uso del Vaccino COVID-19 Janssen in donne in gravidanza ¢ limitata. Gli studi sugli
animali con Vaccino COVID-19 Janssen non indicano effetti dannosi diretti o indiretti sulla gravidanza, sullo
sviluppo embrionale/fetale, sul parto o sullo sviluppo postnatale. La somministrazione di Vaccino COVID-19
Janssen In gravidanza deve essere presa in considerazione solo quando i potenziali 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 i vaccini, la vaccinazione con Vaccino
COVID-19 Janssen potrebbe non proteggere tutti i soggetti vaccinati. t 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

il Vaccino COVID-19 Janssen & stato autorizzato come dose singola (senza necessita di richiamo) sotto forma
di iniezione intramuscolare nella parte superiore del braccio.

Al fine di assicurare la massima protezione vaccinale nel tempo, potra essere effettuata una dose dirichiamo
(dose booster), a distanza di almeno 5 mesi dall’ultima vaccinazione, con un vaccino a mRNA (Comirnaty,
Spikevax).

Possibili effetti indesiderati

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

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

o mal di testa intensi o persistenti, visione offuscata, cambiament! 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 moito 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 affannoso

respiro sibilante

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

nausea o vomito

mal di stomaco.

e @ o ¢ o6 & & o

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

mal di testa

nausea

doiori muscolari

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

e o o o O

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

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

dolori articolart

febbre

tosse

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

eruzione cutanea

debolezza muscolare

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

mal di gola

dolore alla schiena

tremore

sudorazione eccessiva

e sensazione insolita sulla pelle, come sensazione di formicolio o pizzicore (parestesia)

3
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o diarrea
e capogiri

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

reazione allergica

orticaria

linfonodi gonfi (linfodenopatia)

sensibilita ridotta, specialmente sulla pelle (ipoestesia)
ronzio persistente nelle orecchie {tinnito)

vomito

coauguli di sangue nelle vene {tromboembolia venosa, TEV)

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

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

e grave infiammazione dei nervi che pud causare paralisi e difficoltd nella respirazione (sindrome di
Guillain-Barré (GBS)).

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

e reazione allergica prave

¢ sindrome da perdita capillare (una condizione che causa perdita di liquido dai piccoli vasi sanguigni)

e livelli bassi di piastrine (trombocitopenia immune), che possono essere associati a sanguinamento
(vedere paragrafo 2, Disturbi del sangue):

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

Cosa contlene il Vaccino COVID-19 Janssen

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

Questo prodotto contiene organismi geneticamente modificati (OGM).

Gli altri eccipienti sono: 2-idrossipropil- 8 -ciclodestrina {HBCD), acido citrico monoidrato, etanclo, acido
cloridrico, polisorbato 80, sodio cloruro, sodio idrossido, citrato trisodico diidrato, acqua per preparazioni
iniettabili.
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