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NOTA INFORMATIVA / ©Y

NUVAXOVID (Novavax)
Cos’e Nuvaxovid e a cosa serve / % oFat fF a32 aft ﬁ'(;l? Oy [0 J?

Nuvaxovid € un vaccino utilizzato per la prevenzione di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2.
Nuvaxovid viene somministrato agli adulti di eta pari o superiore a 18 anni. Il vaccino induce il sistema
immunitario (le naturali difese dell’organismo) a produrre anticorpi e globuli bianchi specializzati per contrastare
il virus, allo scopo di fornire protezione contro COVID-19. Nessuno dei componenti di questo vaccino puod causare
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Cosa deve sapere prima di ricevere Nuvaxovid / 9% SIS SR(AT IS APTATT [T HTAT WIS

Nuvaxovid non deve essere somministrato se e allergico al principio attivo o a uno qualsiasi degli altri
componenti di questo medicinale (elencati di seguito). / % AT AfF saref AT a3 \9SI$|§I(EI§ AqdqT
@FTH3 AT (6 SIAFTES) (VF WMIATRS ANF ST 2% SIFHT TINR IAFET6 FAT Sfow
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Avvertenze e precauzioni / Jo ol

Si rivolga al medico o all’operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se: / SIS
ST AT SIS HETH TBNE AT STS1T T ITH CTIUIAE (BT FFa:

e hagia avuto una reazione allergica grave o da mettere in rischio la vita dopo aver ricevuto qualsiasi altro
vaccino per iniezione o dopo che le & stato somministrato Nuvaxovid in passato; / XS TEAI
[T AT (FET SIFT (@STTT NI IT Tl 93 SISO (W3TTT I AT Tfw
ST 8FeF IT FUETS IMTEIRFT AFSTFIT T AT,

e & svenuto dopo qualsiasi iniezione con ago; /WT’I'ET qf% (&1 Tj? AT T AS\WTH I AT,

e ha febbre alta (oltre 38 °C) o un’infezione grave. Tuttavia, se ha una febbre leggera o un’infezione alle
vie respiratorie superiori simile a un raffreddore, potra ricevere la vaccinazione; / % ArTHqT S%
%7 (38 fSf3r TafrmeTa @) 37 8Fea FNT ATF | TR, I% AT TS TT AT
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e ha problemi di sanguinamento, & facilmente suscettibile alla formazione di lividi oppure usa un
medicinale per prevenire i coaguli di sangue; / % AMTATd FSHJIT AAHAT JEKR, SAHOT
FITOT TR T @I A6 F14T AFSTEANET sy If% arafer 8y9 T/HI2F F@;

e il suo sistema immunitario non funziona correttamente (immunodeficienza) o se sta assumendo
medicinali che indeboliscono il sistema immunitario (come corticosteroidi a dosi elevate,

immunosoppressori o medicinali contro i tumori). / T =TT 0T SCoT AfdFeNT FT5 a1
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Altri medicinali e Nuvaxovid / STa3Tay 34 a3% 9% o7

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 e stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino. /@Tﬁﬁ' Tf%
FIIIT FIA, T[S TIITT FE@®A IT AT (FTA3 3 IIITNT FIAA IT F=AfS TANE Ay
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Gravidanza e allattamento / ST&TIRT AR J(FI Y ATSTTET

Se e 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. / a3 SyFa SIR(TT AT ATTATY OIS ET
TANCIT Sy TIA FFa, A I STETST 79 IT AT =T FE@F (@ A TEIST AT AT
e ITST (@ITTT ATITFFAT FARA IT A JFF G AT=RA|

| dati relativi all’'uso di Nuvaxovid in donne in gravidanza sono limitati. Gli studi sugli animali non indicano effetti
dannosi diretti o indiretti su gravidanza, sviluppo embrio-fetale, parto o sviluppo post-natale. / B ICE o]
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Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino / JIFT AR w!ﬂﬁﬁ(ﬁﬁ W@?
ﬁlﬂlaﬁelﬁ ANTFA

La durata della protezione offerta dal vaccino non & nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla.
Come per qualsiasi vaccino, il ciclo di vaccinazione con 2 dosi di Nuvaxovid potrebbe non proteggere
completamente tutti coloro che lo ricevono e la durata della protezione non & nota. / [CHEIEC] qI9T Jwa
YIST NNIF Foar] At afs$3 say aaas Fas™ I setml AaFReNT WNE SNFhiEd
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E pertanto essenziale continuare a seguire scrupolosamente le raccomandazioni di sanita pubblica (mascherina,
distanziamento e lavaggio frequente delle mani). / SO IR HFGFCHI ‘{’ITﬁ"TEBﬁIW WW AJHIT
FJT ANVTTS I1AT (ATF, AF: [T V3T AR A H TS (4TAN) |



Come viene somministrato Nuvaxovid /5|\°>|(3 A% SNF @3TAT Y

Nuvaxovid 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 3
settimane dopo la prima dose per completare il ciclo di vaccinazione. / 9% BFT SMIT IR0 AFO
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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 é stata somministrata la prima dose. / aft e 8.35‘314 )
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Possibili effetti indesiderati / W8TV ¥ afefwar

Come tutti i medicinali, questo vaccino puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone li
manifestino. La maggior parte degli effetti indesiderati scompare entro pochi giorni dall’insorgenza. Se i sintomi

persistono, si rivolga al medico, al farmacista o all'infermiere. / N3 9!I$|§I(ﬂ§ ACeT, 93 SIS =
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Come per altri vaccini, potrebbe avvertire dolore o disagio nel punto di iniezione oppure potrebbe osservare un
certo rossore e gonfiore in corrispondenza di questo punto. Tuttavia, queste reazioni scompaiono generalmente
entro pochi giorni. / AFISTE AMTAT SIFHEI VST, AT TAGF AT STISTTT AT IT AT(F
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Si rivolga urgentemente a un medico se accusa uno qualsiasi dei seguenti segni e sintomi di reazione allergica:

/ swster afe frafeafire St 31 Srenf¥ig afsfraT ages F@a, 5=t ffesnz aEee:

e sensazione di svenimento o capogiro

e alterazioni del battito cardiaco

e respiro affannoso

e respiro sibilante

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

® nausea o vomito

e dolore allo stomaco
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Si rivolga al medico o all'infermiere se dovesse manifestarsi qualsiasi altro effetto indesiderato. Questi possono
essere: / AT (FTA ATLAFSTHFIT (AT FITteT SM=1T TTETEIT MY @TSTETST FFA| 9% ATES 2©
AS:



Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare piu di 1 persona su 10): / JJ STNTIT ' afsfaEar
(10 ST (T 1 I3 @ TSTT (0@ *R):

e cefalea

® hausea o vomito

e dolori muscolari

e dolori articolari

e dolore o dolorabilita nel punto in cui viene eseguita I'iniezione

e sensazione di estrema stanchezza (affaticamento)

* malessere generale
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Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10): / STHTIT ' afsEm (10 &\d9
T 1 5 74T FoT¥e 2 TMR):

e rossore nel punto in cui viene eseguita l'iniezione

e gonfiore nel punto in cui viene eseguita l'iniezione

e febbre (>38 °C)

e brividi

e dolore o disagio nel braccio, nella mano, nella gamba e/o nel piede (dolore agli arti)
o RAEFTF N2 AT
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Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100): / sETeIfaE ATe gRsfama

(100 JTAF AHT 1 T 7T TSI 3@ =E):
e ingrossamento dei linfonodi
e ipertensione
e prurito sulla pelle, eruzione cutanea oppure orticaria
e rossore della pelle
e prurito sulla pelle nel punto in cui viene eseguita 'iniezione
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Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencati di sopra, si rivolga al medico curante o
contatti il centro vaccinale. / SUTATI Tf% (@193 = ﬂ|\9|a~§ T YT(PF o q '\:‘?ﬂ'@' OIfFF 13T a7 YTFES
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Puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione
(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse). / SrAfer ST fATH: SACEET ATHES
'f afefrEarsfa NaSfg ﬁ'(’th $J(© TME@A  (https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-

avverse)

Cosa contiene Nuvaxovid / A% SIS qT JE®

Il principio attivo e la proteina spike di SARS-CoV-2, prodotta tramite tecnologia del DNA ricombinante, con
adiuvante Matrix-M. / f&FT 512G 2o SARS-CoV-2 ™2 F (ATBH IT NIIIF "Matrix-M" N2 fIFfFao
fEaqa agf& TraT Seonfie 23

Matrix-M é& incluso in questo vaccino come adiuvante. Gli adiuvanti sono sostanze contenute in alcuni vaccini
per accelerare, migliorare e/o prolungare gli effetti protettivi del vaccino. / Matrix-M asfo @SIEB];&FB
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Gli altri componenti (eccipienti) contenuti in Nuvaxovid sono: / STel§Tel} SATATS T:

e disodio idrogeno fosfato eptaidrato

e sodio diidrogeno fosfato monoidrato

e disodio idrogeno fosfato diidrato

e sodio cloruro

e polisorbato 80

e colesterolo

e fosfatidilcolina (incluso a-tocoferolo tutto racemico)
e potassio diidrogeno fosfato

e potassio cloruro

e sodioidrossido (per I'aggiustamento del pH)
e acido cloridrico (per I'aggiustamento del pH)
e acqua per preparazioni iniettabili.
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