ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
FEETS12IT-19 foFTF T1ay W fe HHIT TNy Yf& 1

NOTA INFORMATIVA / Y

Spikevax (Vaccino COVID-19 Moderna / Moderna F(d G ERIL YD) \9Sl$|§iﬂ)

Cos’é Spikevax e a cosa serve / 9% SITF AT AT A ﬁ'(;ﬁ' Sidy 79309 }A?

Il vaccino Spikevax (precedentemente noto come Vaccino COVID-19 Moderna) e 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 il virus, conferendo cosi una protezione anti COVID-
19. Poiché il vaccino Spikevax non contiene il virus per indurre I'immunita, non puo trasmettere COVID-19.
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Cosa deve sapere prima di ricevere Spikevax / 93 SIS SIR(AT AT ATTATI TT ST TIFTI

Spikevax non deve essere somministrato se € allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri
componenti di questo medicinale (elencati di seguito). / If& AT NEFET 7wl IT 9% SFHET Ay
@FTEH3 SATWE (A6 STFTGS) (AF A ANFE SF A% SIFHET AINE IATEEG FAT
Sfte 731

Avvertenze e precauzioni / Nodwol

Si rivolga al medico o all’operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se:
/ SIFHE SIEF AN SFOETH (FBNF ATAF STSF AT IPT CTIIAE
f&@mT F74:

e ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo I'iniezione di un altro vaccino o
dopo avere ricevuto Spikevax in passato; /tl'ﬁ? AT AFB SIS SIRTIT (T T a3 ey
SIS T2 FATT @ AT SIF TS ARSTFIT IT I TIIIT 317 e

e ¢ svenuto dopo un’iniezione; /’:I'F"T arAafa a6 IaEEIa (T AE\TH;

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; /
Tf% SATT 90 SFSF IOTFOT IT TH J(@I NREHHT IWR| OF ATATF I 2EFT FF
JT SN TTNET FHT I (TN AF Jf¥) awsfer 43 foF7 =20 F3t0 *T1E;

e ha un problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o se usa medicinali per
prevenire la formazione di coaguli di sangue; /’:I'ﬁT AT IS HIET AT FER, ATHO T
FITST W IT IET NG I1HT AFSEANNT Ty If% iy 3y I FE@A;

* haunsistemaimmunitario indebolito, a causa di una malattia come I'infezione da HIV, o di medicinali

che influenzano il sistema immunitario, come i corticosteroidi. /’J'ﬁT azsanife HE NI HST
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Dopo la vaccinazione con Spikevax 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. /

ATITFTERBT (BT T917) AT (ITFTERGN (TMBIT IRET ABIEF T91%) 97 YT 739 @@
a% o fieg BT MeTTF 77 fFnh 3T 2w, JvTae oFT (3T 77 Y2 WIMEF N, T2
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CIIFTERBET TFI3fT Ty ToF 2377 Tfts, (@HF L, 4THT AT J[E T[T, 93 9%
HI@T AFISf (waT foer arfgeg fofwss T sermer fae

Altri medicinali e Spikevax / STel§Tely 3FH AR a3 fosr

Informi il medico o l'operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o
potrebbe usare qualsiasi altro medicinale, o se le & stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino. /
srefer Tfs [IT FA, TS TIAT F@EEA qT AT (F[A3 SYY TIITF FAC T Wooqfo
JATANE AT (FTA3 SIIFHF (F3TT W OF SIF T (FBNI ATAF SIS1F T AT
CTITATA(E A1

Gravidanza e allattamento / STOTIET AR (I T ATSATET

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. / A% SIS SIRTTT AT AT

TTSTET TN ey T S, AT I STETST T IT AT oz FE&H (T AT sT6Tot
A T AT IT6T (@STTT AITFTAT FIRA T AT JFF G A=A |

| 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. / OICE G|
A 9% el TIIET Afewer Wfew| 9% syEha Wz M wwrmasfy s,
FUSFCR f3FTT, b I IETET TR 3@ Torw 31 AToT FfoF1IF FerIsfer fariT
(I 4TI

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 |’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. /

TS FFNET fFSIT a3 FOIT @HIPTET TEISt AT A7 FHWEAFT AZAT Sy JFF
Y ATSTTET I& AT F(F 92 BFT 3T NI F@F| TEFIF 47 @NINFT (Fa, IPBET
CTTIRS ST SYfILT 972 7213 §fF penma F317 93 B fawean 37 @ 7

Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino / BREJENER @SI$|§I(3{§ aﬂ’ﬁﬂﬁ@?
ATTHSTT THIFTT

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 sanita pubblica
(mascherina, distanziamento e lavaggio frequente delle mani). / SYIFNT FTAT T9a ST AT
FoErl a6 afedTa ey avas FEFE I vl aFRend WNI enehEsfay ey, a3

SIFHET ANY fBFT (M3WTT T [T A6 2T FIW@ ©TMIT IFT FI@ NI dATl @NFAT
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gTE)|
Come viene somministrato Spikevax / aq’lxslﬁ a% SIS (QICEN T

Spikevax viene somministrato sotto forma di iniezione intramuscolare nella parte superiore del braccio. E
previsto un richiamo ed e 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. / 9%
BT ST I1t© AFH IJHNFAIT TAEFT 5T (F3TT 2T 44T AF6 THF (ST IW™
232 af% FITT M3TT 7T (@ BFT 5FB T=Yf FITF Tiely 972 INIT fF6IT (TTHB YT (151 1 4
TR (AT (P13 (Fa2 42 fras @1 7@ 93) JE1FEG Fa7 271

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. / af sre1g aﬁi‘f )
TETeH Ffs@es afefrar IEs oy fFSiT @rofe FEFEGs FAT 701 arsfa aft &GSty
(ST Y MMIMIBEB0® (T ([M® G T OF 71T F(F AT91F Sr&17 T BFT &I
ST (TSTTEETST FFF (TATE I (ST (WSTT 2@ |

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 6 mesi dall’ultima vaccinazione, puo essere
somministrata anche nei soggetti adulti a maggior rischio di malattia severa o a maggior rischio di esposizione

allinfezione. / fFfaramifer amsifre RfSETIARTE SI77313 AT Wy, 950 o1 rSa afsfFar
faffee sa17 oy FSIT oo I 28 fia @ 9 afsfas @™ TgEE Far =T
SIFHET a3 Afsfae ©1o (BF13 THF ©T5) T BFT W3TTT FHATEE 6 VT MF, 3F6F
@R @ JfFTe 37 T JfFe FT MFITEEIS BFT 33T @re MA|

Spikevax puo essere utilizzato come dose addizionale o come dose booster indipendentemente dal vaccino
utilizzato per il ciclo primario (Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, Janssen). / 4% SIF A SFET
Ffsfae 1o e 31 fBF13 THI @15 T TTI71F FI1 W@ M@, TAHF BFFaT
v= faffers (Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, Janssen)|

Una ulteriore dose di richiamo (second booster) puo essere somministrata nei soggetti di eta maggiore
o uguale a 60 anni e nei soggetti con elevata fragilita motivata da patologie concomitanti/preesistenti di
eta uguale o superiore ai 12 anni. / LEqiy @'%ﬁ? {‘Eﬁ' (OTS (fﬁ'ﬂ' {‘Eﬁ') 60 9%RF 9T ©IF afr
FITA a2 12 IwF 7 ©1F @ I [fE™T 3T @S *MF, AT TAAHIF - fFmaa
ST w7917 F1I TeI8 HJ

Spikevax puo 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 I'impiego, attraverso I'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. / 4% SIFHTAb 60 IIT FH
I [EWFT Ty T STFHETT 57 T=1F FI© II2NT FIT (WO NI I1AT 2STWT w-52
NETEI NHT Vaxzevria ST TN (SIS (TARA| 9% FTIZA0 SIFHEF 2fesfHz Iy
TGS a7, fFF ToTNT AFSHE A (AIFA) 93 TTIINMET ARG T T2 93 SIFHEMG 600
IRET FH I [EMT Ty SIHFTT IW ATAT AT "Vaxzevria" (AR, AR T99 648/96"

FITAL AT (FHIES A2 NT NFITET NTEATT AGTAT| 0026246-11/06/2021-DGPRE|
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La somministrazione di Spikevax puo essere anche concomitante con quella del vaccino antinfluenzale o di
un altro vaccino del Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale, con I'eccezione dei vaccini vivi attenuati. /

rafer 9% BFT 9T T SFHE IT SOIT ST AfS@TY AFTFHAIT Fy BFT (M© AMEA
RS- ARG SIFHH TTeTe|

Possibili effetti indesiderati / 8TV = afefwar

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

/ FTHT SIFHET [T, 93 SyFHafs =arf afsfrmar sgfit Fate *mF, afus w3} asfer cramm ami

Si rivolga urgentemente a un medico se manifesta uno qualsiasi dei seguenti segni e sintomi di una reazione
allergica: / @=ifar ftr foafafirs sl a1 sy afsfEaT ages v, o=F3t ftfesnz
TS A:

e sensazione di svenimento o stordimento
e alterazioni del battito cardiaco

e respiro affannoso

e respiro sibilante

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

®* nausea o vomito

e dolore allo stomaco.

e &I qT ITART AT «T5T(R

- 630 Af3ada
e ASEY
e EXENEC

- {1, 3] I7 ST O TTSAT
°  ANITS TN TARS

- I IreIaTafFafFern
o (56 FIAT

Si rivolga al medico se dovesse manifestarsi qualsiasi altro effetto indesiderato. Questi possono includere:
/a3 (@19 A afefEFaT AT e SUTaT13 STeNET S (@TSETsT FF91 92 ATge 0o IE:

Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare pil di 1 persona su 10): / JJ STHTIT *f afsfEFm
(10 AT WYY 1 EI3 @ TS1F (H«te Q).

e gonfiore/dolorabilita sotto le ascelle

e malditesta

* nausea

e vomito

e dolore ai muscoli, alle articolazioni e rigidezza

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

e brividi

e febbre

e J5T(T (STTI/ATTNT
e NTYTIIAT

- I IHrem
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Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10): / ATHTIT ' afsfEa (10 &
[T 15 747 Tol¥e (o Q)

e eruzione cutanea

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

o 3G N1 AT IT NI (F7 fF5 @@ a3 Tqa@1E7 55 797 97 37t
)

Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100): / AATSTIF ' afsfEm
(100 ST AT 1 3T 7T ToIfIe 30O =MA):

e prurito nel sito di iniezione

- [EFW NREG RIS

Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000): / {33 af afsfFm (1,000 (dq
AT 1 579 7T Te1f9® (@ =E):

e paralisi flaccida facciale monolaterale temporanea (paralisi di Bell)

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

e capogiro

e diminuzione del senso del tatto o della sensibilita

o I AFOIHT GINTTT FIFT THETS ([T THHTS)

. QEWW(QEWWGTWMWWWWWW
AT IE®)

e NTAT (AT

o = J7 W@TANTST ZTH

Non nota (la frequenza non pud essere definita sulla base dei dati disponibili): / STSTAT (OTT& (GBT (AT
Tt SreETa F37 31T )

e reazioni allergiche gravi con difficolta respiratorie (anafilassi)

e reazioni del sistema immunitario di aumentata sensibilita o intolleranza (ipersensibilita)

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

e  TNSERI NNY 8FeF A9 FfsfFaT (@rranfmaifzm)

- 3fife mEwaTeT a1 AN Afst@Ty FwveT AT (S MEwaT=Tom

o MBI T9IT (ATETFTETRGN) IT T9ET INIET ABIET T2 (CITTFTERON) [T
THFE, FSHS T I 1T TS I

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencati di sopra, si rivolga al medico curante o
contatti il centro vaccinale. / U1 qf% F T8 e FfefFar 4 o @’l@' SIfFTaE a1 ATFES

AT SIS NET F(% TSN FF9 I7 BFT (FHI AV QTSR FF1

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

(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse). / At 3“@"4’ ﬁ'("l'ﬂ%‘( ﬁm?mz
ATHTHS mf sfefmarsf Nafa faent FA© &S
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(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse)
Cosa contiene Spikevax / 9% SIIFIT [T IW®

Il principio attivo & un vaccino a mRNA anti-COVID-19. / g Tarffo a6 @Tﬁ—a‘(ﬁ [TSTRATH -5
ATAFATA SIFA|

Gli altri componenti sono: lipide SM-102, colesterolo, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), 1,2-
dimiristoil-rac-glicero-3-metossipolietilenglicole-2000 (PEG2000 DMG), trometamolo, trometamolo
cloridrato, acido acetico, sodio acetato triidrato, saccarosio, acqua per preparazioni iniettabili. / STeI§Tely
Samrasfa T Ao avasw  -sox, (FETCHAA, S -FETHh@E@A-avaq-fas I -o-
SN ((Gasffh), s -sRamfroga-fF-faae -3-finrfs afafia a3 -2000
(P& 2000 fEawfd), THE™E, FeoET METEERSG, Affifes smifts, onfear amtEe
ITRIRCS0, SO A% XA T ely e |



