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ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
FETMEATSIRIN-19 FBFTFT T4y TS HEFT MY JfF 1

NOTA INFORMATIVA / SF

COMIRNATY (BioNTech/Pfizer)

Cos’é Comirnaty e a cosa serve / 9% Sy iElt #f a3 a6 ﬁ'(;l? Oy 90 J?

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 5 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

immunita, non pud trasmettere COVID-19. / 9% SIFTAD F@ITGIRITT -5> FFSE@NHT Ty IS
a%f6 fBFT, TT SARS-Cov-2 BTRATHIF TTAT B AFT @511 9% SFHEMD 5 I%F IT 917 @1 IAGIF
g ITF AR fFOMItid weaT 2@ 9% ershaft afs@y 7w (wRF Ao afsamn &
BRITCIT fIFtam wiFw amfeafs a3z Ioafoer OfF Faw F@Mte @ AT 13 SFHA
FERETSIRIMT-5> SIRATHT fIF(F [IHT T F@| 92 SIS IATANF FETASIIIT -19 TS
(I3 FI@ NI a7, FIIT Af6® FqTFNST AFTb® FITT S SIRITT ATE T

Cosa deve sapere prima di ricevere Comirnaty / 9% SIS SR(IT AT ATTATT JT ST T3S

Comirnaty non deve essere somministrato se € allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri
componenti di questo medicinale (elencati di seguito). / Tf% I NFFT aref AT 9% SIS HET AT
@FTH3 SATATT (AT SIHFTES) (ATF AT ANEF ST 93 SIFHAD AFE6 FAT Sfow 7|

Avvertenze e precauzioni / S ICEIG)

Si rivolga al medico o all’operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se: GYTHIH
TR AT SIS T (BN AMTATT SIS IT IPH CTIUIAE (BT FFa:

e haavuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo I'iniezione di un altro vaccino o dopo
avere ricevuto Comirnaty in passato; / ey CHEIECETIGTRD] 3T AT 91 @@'{E ax
SIS (T3 I T ATATT 8F6T IS JFSTFAT 1 THFL 7T;

« & svenuto dopo un’iniezione; / Tf% JrAfa AT IAEF T T ASBTT TH TT;

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; /
AATF 0 AT BF©F Tl IT TH I RTHT ATF | IRQ@TF, A0 ATATF TEFT I
YTF T OME@IT TNET RFAT (TN W) TX ST AT 9473 foFT 52T FI(@ *1E&E;

e ha un problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o se usa medicinali per
prevenire la formazione di coaguli di sangue; / If% AMTATT IS TSI TATIT AT, F© T3TTT
FITST AT, AYAT A I I FHT6 I Ty Y [ITNFT FE@;

e 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. / 935SR NS NLFAET N(ST (FTETT
FIIE, AYIT FOFCEIWGT NoT 2fHNSF HTCENF To1Ie FF A8 SJHT FIIT
7T e gF+ ST e A

Dopo la vaccinazione con Comirnaty 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, piu 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. /

ETBT TvTz) 9T (AIFTEROT (MBI IREI WIIEF TuT%) 97 47 37 cF@ 9%
BT forw fBFT (raTTa 3 Tt F47 T, FYTTS fBFT (MSTTT 7T T3 NINRF W&y, T3 fF6iy
(STEF MF AT OFT JFIWF WY BoFT FTTF MF, WAATT AMITFTEIROT 272 (AFIFTERO™F
THISferF Ty Tod 23TT Tfts, (@I AL, THT AT J@ [T, 9T 9% 4I@T THI3FT (7w
fater srfgerey fofess sarmeT fore

Altri medicinali e Comirnaty / 3Tel§Tely 3 A3} ag fosT

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. /@T’Iﬁ' qfY
FIIIT FIA, TS FITITT FE®A IT AT (F1A3 3FY FIIINT FIOA T T3S IATANEF &y
FTA3 STFT (M3TT TR S(F SIF T (BT ATATT SIS IT TPH CTIIIAE I |

Gravidanza e allattamento / ST&TIAT A2 J(FT 95 YTSATET

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. / a3 ey IR AT AT OIS (EF
TATNCIT Ty T3 FFd, WA I TETST 79 IT WA N2 F@A (T A STETS! A& T
A ITST @STTT ATIFFAT FARA IT A J[FF G AT=RA|

| 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. / DICE G|
HEATT 9% SIF R TT9aET AfesweT Aol 9% BB 77 I AHTA3FT TET3, T /F
a7, BT 37 INER {017 @@ ToTs T ATOTT FfeF13e Te1aaf famT w7 ar

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 pu0 essere presa in considerazione dopo
valutazione dei potenziali benefici e dei potenziali rischi con la figura professionale sanitaria di riferimento. /

TIPS FFNET fFEIT 232 FOIT @NPET T3St AFATWT 932 FAWEFTI! FFATWT ey (&I g4
ATTTAT TF a7 F@F@ 92 BFT @3IFT YT F@F STETFNF INN @HANEFEI (F@, TEHHAT
CTTISIST WS135 SfI4T 23 WEFY JiF FEa FI717 77 BF7 &{3ear $31 @@ WA

Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino / PREJESER \9$l$|§|(3|?1 W@ﬁ
MNATHe19 EREREIGE

La durata della protezione offerta dal vaccino non e nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla.
Come per tutti i vaccini, la 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. /

SIFE TIAT T93 SJIFHT THNIF T Joar| a6 afedra svay aaaa Fas= T s aF3end
B SF I3 314y, 9% SFEas ANy fOFT (M3TTT HE 1T A% 929 FI@ ST IHT FA©



AN ATI @ATEAT SIFOET fFSIT (STea 7 o =73 sf=0T Yafss 2w “maF @

E pertanto essenziale continuare a seguire scrupolosamente le raccomandazioni di sanita pubblica (mascherina,

distanziamento e lavaggio frequente delle mani). / JJ@IR FAFTCHI {’I’Tﬁ“T&BﬁIW WW AqHIT
wm?ﬂiﬂ(m,msaﬂﬁwaaa Hdq H4 7O (HTAT) |

Come viene somministrato Comirnaty / FTeTT 9% SIFHa M3AT W

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. / 9% SIFEG SNEI IT2A© IZTHNFAT FA@STH T1AT BT 9@ 3[FE06 Fa7
M| (AT AF6 FTHIF @R 432 2% TIA (W3TT I (T 72 BF17 fF6IT @ BF7 576 7=y<f
FITT ST TYH (SIS T 3 TITT (AT (FTH3 (F@2 42 fira7 @ 1@) TEFEGs 737 Sfte|

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 o1 Sﬁﬂ'j‘f o)
(STEF FFT MG EB60® 67 (T QT I ©(F 53T F(F AT ST T BF T (Frw3 wny
CTTSTICRTST FF (TATE T (ST (W3 (AT |

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 4 mesi dall’ultima vaccinazione, puo essere

somministrata anche nei soggetti a partire dai 12 anni di eta. / fFfasnfer s reEmafe s
VT W&y, A7 o HfFSa afsfrar fafve Fa17 oo FSIT ooF w91t 28 a7 a5
AfSfIE (ST JAPF FIAT W 12 I=F T ©1F @1 ITWT [EIAT C1F BFT M3TTT Jg® 4 AT NI
AfSfI& (BT (FTHIF (ST9) (AT A |

Comirnaty puo essere utilizzato come dose addizionale o come dose booster indipendentemente dal vaccino
utilizzato per il ciclo primario (Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, Janssen). / 4% foF1fo ‘ﬁa\‘)l s
(Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, Janssen) fafforw asfe sfefae o AT T39317 F3T @
ATEI

Comirnaty 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. 648/961
nei soggetti di eta inferiore ai 60 anni con precedente utilizzo di Vaxzevria. Tale inserimento e 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. / 9% SITFHAMG 60 TET FH IR ™I Jwy B3
SIF T bF =g FI(@ VAT FIT (W@ *MF 1T 3fSHET -3 NINET AHT Vaxzevria
SIFET TAH (TS (TARA| 9% TIRIAM SFiE esfm sy Juge ax, 57 oy
ST A (AIFA) 93 TII2MET AGATS (GT AT 93 SFAD 600 IHFT FN ITH T[S
T SIFFTFTT IECR ATIAT AT "Vaxzevria” (AT, ART T9F 648/96' AGITAT 472 [FHNEH a3 T

NI NTEATT SAGATAT| 0026246-11/06/2021- DGPRE

'la Legge n. 648/96 consente ai 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 / M 3 648/96 ST&HTIMT AN



La somministrazione di Comirnaty 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. / A

2% fBFT A F SFhE I ST SNFhE AfSEY AfFFEam way BF T (e MEA| RS-
ABIRGS SIF T TroTe|

Possibili effetti indesiderati / &1V *rf afefFar

Come tutti i vaccini, Comirnaty puo causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le persone |i manifestino. /

THE SIF AT WeT, 9% SyHHafs ot afsfrar R F3w 73, 1fis Jens asfT crarg am

Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare piu di 1 persona su 10): / JJ NTHTIT ' afsfFaT (10
JEF WY 1 533 @ To1T (@ e E):

e nelsito diiniezione: dolore, gonfiore, arrossamento
e stanchezza

e malditesta

e dolore muscolare

e brividi

e dolore articolare

e diarrea

e febbre

o 3IAEF T N1RG: 3T, (R, ATAST
- FII

e JNTATIVAT

- (TS T3AT
Trea
il Sl

Alcuni di questi effetti indesiderati sono risultati leggermente pilu frequenti negli adolescenti di eta compresa fra
12 e 15 anni rispetto agli adulti. / 9F &Y FEF6 =TE IFSTFIT ATFITTI FATT 12 (A& 15 I%F
TN fRrTamE Ty Rt @ ST o)

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10): / NTHTIT amf st (10 599
[T 159 77 ToT¥o 2 AMA):

e arrossamento nel sito di iniezione

L4 nausea

e vomito

o IAGTTA NI ATAGST
- I IFTreF

- I T FAT

Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100): / 319 re1fa& =mf st (100
ST AT 1 & 7T Te1fIo 2(© *A):

e ingrossamento dei linfonodi
e malessere

e dolore al braccio

® insonnia

3FY FIITT FI1T AAfe 77 T a3 faftR @erg fofF s s1F7 8 foarm 3 Fonfre @, v
@S o713 fafiR camifaE ey sreqEnfire 9T, TSI I8 19799 4|



e prurito nel sito di iniezione
e reazioni allergiche quali eruzione cutanea o prurito

- 3fife o @S
- IATHFI QY
- JTRE T[AT

- Stfemr

o XAEFTA ARG GBI
- I AFSTFTT @9 TF 3 FHFNG T §AFI

Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000): / fa3=r ' afsfFm (1,000 ST
AT 1 579 7T TeT9o (e =E):

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

AT AFATCT IR TEOT
AT HIATSTT AT (BTFTSNRF NCoT AT Ffsfamar

Non nota (la frequenza non pud essere definita sulla base dei dati disponibili): / STSTAT (STFH (GOT (ATF
TS SreETa F37 I7F A):

e reazione allergica grave

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

e gonfiore esteso del braccio vaccinato

e gonfiore del viso (gonfiore del viso pud manifestarsi in soggetti sottoposti in passato a iniezioni
cosmetiche facciali a base di filler dermici)

e reazione cutanea che causa macchie o chiazze rosse sulla pelle, che possono avere |'aspetto di un
bersaglio o “occhio di bue” con un nucleo rosso scuro circondato da anelli rosso chiaro (eritema

multiforme)

- 8Feq \EGT afsfFar

o IMGI T9IT (NTWIFTETRON) IT TWEI IRE@I ABIEIT 91T (CFTFTERON) AT TIFE,
¥GHG IT & VAT T© NI

- fBFT W3TT ITT AT TAF TSI

« T T (FHT HamEg 7 fefs 7 @hime swEfos IamsTa @331 [HTTT Jwy
T AT (waT fite =)

-  FF AFSTFIT AT I& A1 w157 AT 76 YR F1F, 1T AW AF6 THF IT "FIGF (AT (GIAT
ATFTS @ 1T STIACT TAFT AT 32 A (afF=T Afew)

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencati di sopra, si rivolga al medico curante o

contatti il centro vaccinale. / IFATT Tf% (FT3 =T IAFSIFAT ATE ©F ST SIfFTSFTIF a7 T3
JAMTATT TTENET TR BT FFF T BFT (FHIT WY DTSITTST FFA

Puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione
(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse). /@T’Iﬁl’ 3“\9':1, ﬁ'("lllgﬁ ﬁ'lT’BW? HATHTHNS
*rf afsfrmrsfa samfa faund F3te J1ET (https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-
avverse)

Cosa contiene Comirnaty / A% SISO [T JE®
Il principio attivo & un vaccino a mRNA anti-COVID-19. / SfFg 1o aF 6 3“'[%—35(? [TS1RATH -5

ANAFAFA SIS



Gli altri componenti sono: / ATy SATATISf T :

Comirnaty 30 microgrammi/dose concentrato per dispersione iniettabile (tappo viola): ((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. / Comirnaty 30 NTRTFTATIASTS FAEFTET Say (FF|IIF a7 Fdlge (@3 F777): ((4-
ROTIHTTEOIRT) SN S T2 (T 6,1- G2 a5 (2- @R TGS IENES)  (ALC-0315); 2 -
[(fefafea grFe) -2000]-29, AT-STRNGGHRETCIGINIZG  (ALC-0159); 1,2-fGFBITR-axwaa-
faeT@ET-3- S NE IS (DSPC); (FIETHI; TBINIATH FIARG; TIHIATH TRIRSET HHH0;
CTIFETTH FTATRS; FEUTITETTH THH0 TIRIIRESO; STLFTO; 2 Td Hely S |

Comirnaty 30 microgrammi/dose dispersione per preparazione iniettabile (tappo grigio): ((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; trometalolo;
trometalolo cloridrato; saccarosio; acqua per preparazioni iniettabili. / Comirnaty 30 JTI(EHTTN/(STS
e =TS A MET Ty (YT F): (- IR IATIB1R) ABTEAG1R) TR as(@&==-6,1-
foamzas fIamRay (- @HARTOSIETEG) (ALC-0315); 2 - [(AfFfyfda s+« -2000]-29, ad-
SRINGSHIRECIGINIRG  (ALC-0159);  1,2-FEFBIa3a- aNaa-fatI@T-3- S & @ Ifea  (DSPC);
(FTECEI; (BTEBTAT; (FIHACTT TR TEIIIRSG; STO; TS T Jiely Sel |

Comirnaty 10 microgrammi/dose concentrato per dispersione iniettabile (tappo arancione): ((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; trometalolo;
trometalolo cloridrato; saccarosio; acqua per preparazioni iniettabili. / Comirnaty 10 NTR(HTITN/(STS
FAEFTET T [THIET Ty TArge (FHAT FIT): ((4-TRCSTHATTSBIR) IS T (R -
6,1-fEaMR AT fAIN2-EHEATRTGFIETES)  (ALC-0315); 2 - [(AfFfufssr g™ -2000] -as, a«-
SIRINSTSHATCIGINIRG  (ALC-0159);  1,2-fSfBauRe- aaqd-fatI@T-3-SN@&E 9 (DSPC);
(FTECEI; (FTHGTAT; (GTHOTTT RS TETITIG; SJLFTO; TP T Hely ST |



