Italienisch mRNA (Stand 19.10.2021)

SCHEDA INFORMATIVA
Per la vaccinazione anti-COVID-19 (Malattia da coronavirus 2019)

—con vaccini a mRNA —
(Comirnaty® di BioNTech/Pfizer e Spikevax®, ex COVID-19 Vaccine Moderna® di
Moderna)

A partire dal 19 ottobre 2021 (questa scheda informativa viene continuamente aggiornata)

Nome della persona da vaccinare (scrivere in stampatello):

Data di nascita:

Che cos’e il COVID-19?

| coronavirus sono noti da decenni. Dalla fine del 2019 un nuovo coronavirus, il SARS-Coronavirus-2
(SARS-CoV-2), che ¢ I'agente patogeno del COVID-19 (Malattia da coronavirus 2019), sta circolando a
livello globale.

| sintomi frequenti di COVID-19 includono tosse secca, febbre, fiato corto, cosi come una perdita
temporanea dell'olfatto e del gusto. Viene anche descritta una sensazione generale di malessere
accompagnata da mal di testa e dolori agli arti, mal di gola e raffreddore. | pazienti riferiscono meno
spesso di avere problemi gastrointestinali, congiuntivite e gonfiore dei linfonodi. Sono possibili danni
conseguenti ai nervi o al sistema cardiovascolare, cosi come un decorso persistente della malattia.
Anche se la malattia ha spesso un decorso lieve e la maggior parte dei pazienti si riprende
completamente, si verificano anche decorsi gravi della malattia, per esempio con polmonite, che
possono portare alla morte. | bambini e gli adolescenti in particolare di solito hanno un decorso lieve
della malattia; il decorso grave € raro in questa fascia di eta e di solito si verifica in caso di presenza di
condizioni pre-esistenti. Un decorso grave e complicazioni in caso di COVID-19 generalmente sono
rari nelle donne incinte, anche se la gravidanza stessa rappresenta un fattore di rischio importante
per un decorso grave del COVID-19. Le persone con immunodeficienza potrebbero avere un decorso
piu grave della malattia e un rischio piu elevato di esito fatale.

Oltre a evitare un'infezione osservando le regole AHA + A + L (mantenere il distanziamento sociale,
osservare l'igiene, indossare la mascherina nella vita quotidiana, scaricare I'app di tracciamento per il
coronavirus, ventilazione frequente degli ambienti), il vaccino offre la migliore protezione possibile
dalla malattia.
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Quali vaccini sono disponibili?

Sono stati approvati diversi vaccini contro il COVID-19 che sono adatti alla protezione individuale
contro il COVID-19 e per la risposta alla pandemia. | vaccini a mRNA COVID-19 qui discussi
(Comirnaty® di BioNTech/Pfizer e Spikevax®, ex COVID-19 Vaccine Moderna® di Moderna) sono
vaccini basati su geni che si avvalgono dello stesso tipo di tecnologia.

L'mRNA (RNA messaggero o acido ribonucleico) € la mappa di ogni singola proteina del corpo e non
deve essere confuso con le informazioni genetiche umane - il DNA. La mappa di un singolo elemento
del virus (la cosiddetta proteina spike) & contenuta nei vaccini mRNA contro il COVID-19. | vaccini
COVID-19 a mRNA non contengono virus replicabili del vaccino, il che significa che le persone
vaccinate non possono trasmettere i virus del vaccino ad altre persone.

L'mRNA contenuto nei vaccini non viene incorporato nel genoma umano dopo la vaccinazione, ma
viene "letto" dopo essere entrato nelle cellule (principalmente nelle cellule muscolari nel sito di
vaccinazione e in alcune cellule immunitarie), dove poi tali cellule producono la proteina spike stessa.
Le proteine spike cosi generate dal corpo della persona vaccinata sono riconosciute come proteine
estranee dal sistema immunitario; di conseguenza, si generano anticorpi e cellule immunitarie contro
la proteina spike del virus. Questo produce una risposta immunitaria protettiva.

L'mRNA contenuto nel vaccino viene decomposto nel corpo dopo alcuni giorni. A quel punto la
proteina del virus (proteina spike) non viene piu prodotta.
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Come viene somministrato il vaccino?

Il vaccino viene iniettato nel muscolo della parte superiore del braccio. Il vaccino deve essere
somministrato due volte. Dovrebbero passare da 3 a 6 settimane (Comirnaty®) o da 4 a 6 settimane
(Spikevax®) tra la prima e la seconda vaccinazione.

La guida dei produttori del vaccino prevede che per la seconda vaccinazione dovrebbe essere usato il
vaccino dello stesso produttore come per la prima vaccinazione. Un'eccezione riguarda le persone
per le quali e stato usato il vaccino COVID-19 a vettore virale Vaxzevria® di AstraZeneca per la prima
vaccinazione. Per queste persone il comitato permanente per la vaccinazione del Robert Koch
Institute (STIKO) raccomanda attualmente di eseguire la seconda vaccinazione con un vaccino a
mMRNA (Comirnaty® di BioNTech/Pfizer o Spikevax®) almeno 4 settimane dopo la prima vaccinazione
con Vaxzevria®. Il motivo di questa raccomandazione € la superiore risposta immunitaria dopo la
cosiddetta “serie di vaccinazione eterologa”. | risultati degli studi iniziali indicano che questa serie di
vaccinazioni rispetto alla serie di vaccinazione omologa con Vaxzevria® (prima e seconda
vaccinazione con Vaxzevria®) secondo gli attuali risultati degli studi. Secondo questi risultati, la
risposta immunitaria dopo tale serie di vaccinazione eterologa (prima vaccinazione con Vaxzevria®
seguita da seconda vaccinazione con Comirnaty® o Spikevax®) & paragonabile alla risposta
immunitaria dopo due vaccinazioni con un vaccino mRNA (Comirnaty® o Spikevax®). Inoltre con
I'intervallo di vaccinazione pil breve in tale serie, I'immunizzazione completa pud essere ottenuta in
un tempo piu breve. | risultati degli studi suggeriscono anche che gli effetti collaterali di tale serie di
vaccinazione eterologa sono paragonabili a quelli presentati qui di seguito.

Vaccinazione anti-COVID-19 con altre vaccinazioni:

Secondo la raccomandazione di STIKO le vaccinazioni contro il COVID-19 e gli altri cosiddetti vaccini
morti (vaccini inattivati che contengono i patogeni morti o solo componenti di patogeni e che non
possono riprodursi né causare la malattia) possono essere somministrati contemporaneamente.
Questo vale soprattutto per la vaccinazione contro I'influenza se vi € un’ indicazione di vaccinazione
sia contro l'influenza che contro il COVID-19. Se i vaccini contro il COVID-19 e i vaccini contro
I'influenza (inclusi i vaccini ad alto dosaggio) vengono somministrati insieme, si noti che le reazioni al
vaccino potrebbero verificarsi con maggiore frequenza rispetto a una somministrazione separata. Se
si somministrano vaccini diversi, I'efficacia e la sicurezza corrispondono generalmente a quelle dei
vaccini somministrati separatamente.

Vaccinazione dopo un’infezione accertata

In questa fase, le persone che sono state contagiate dal nuovo coronavirus devono ricevere solo una
dose del vaccino, a meno che non siano immunocompromesse (le persone con immunodeficienza
devono consultare un medico per una decisione personalizzata sulla possibile scelta di un’unica dose
di vaccino). Se l'infezione € accompagnata da sintomi, la vaccinazione di solito deve essere effettuata
6 mesi dopo la malattia, ma non prima di 4 settimane dalla malattia. Nel caso di infezione senza
sintomi, la vaccinazione puo verificarsi non prima di 4 settimane dopo la diagnosi. Anche nei casi in
cui siano trascorsi piu di 6 mesi dalla diagnosi, una dose di vaccino e sufficiente. Secondo STIKO,
attualmente non e possibile affermare se o quando in queste persone sia necessaria 0 meno una
seconda vaccinazione in un secondo momento. Nelle persone in cui l'infezione da nuovo coronavirus
sia stata confermata in modo affidabile dopo la prima vaccinazione, STIKO raccomanda che la
seconda vaccinazione sia effettuata di norma 6 mesi dopo la guarigione o in seguito alla diagnosi, ma
non prima di 4 settimane dopo. Non esistono prove che la vaccinazione comporti un rischio se si &
avuta un'infezione in passato.

Vaccinazioni di richiamo con vaccini a mRNA (Comirnaty® o Spikevax®)
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STIKO raccomanda il richiamo del vaccino per le persone di eta superiore a 70 anni, per le persone
che lavorano in case di cura o altri istituti di cura per pazienti con rischio maggiore di malattia grave
da COVID-19 e che hanno un contatto diretto con piu clienti, per il personale delle istituzioni mediche
che hanno un contatto diretto con i pazienti e per le persone con sistema immunitario compromesso.
La vaccinazione di richiamo deve usare un vaccino a mRNA da somministrarsi non prima di 6 mesi
dopo il completamento della vaccinazione primaria. Al momento, la vaccinazione di richiamo non &
consigliata per le persone che hanno sofferto di un’nfezione da SARS-CoV-2 accertata prima o dopo
la vaccinazione primaria.

Attualmente, solo Comirnaty® e approvato in modo specifico per le vaccinazioni di richiamo.
L'approvazione viene richiesta per vaccinazioni di richiamo con Spikevax® a un dosaggio inferiore;
attualmente, la vaccinazione di richiamo con l'uso di Spikevax® al dosaggio solito & possibile ai sensi
dei termini di approvazione corrente.

Vaccinazioni di richiamo in caso di immunodeficienza con dose di vaccino aggiuntiva dopo

l'immunizzazione di base per il COVID-19:

L'efficacia delle vaccinazioni in generale puo essere ridotta nelle persone con immunodeficienza
congenita o acquisita, laddove I'immunodeficienza possa essere dovuta alla malattia stessa e/o alla
terapia immunosoppressiva. Pertanto, con la vaccinazione contro il COVID-19, a tutte le persone
affette da immunodeficienza deve essere eseguita una dose aggiuntiva di vaccino con un vaccino a
MRNA di richiamo circa 6 mesi dopo I'immunizzazione di base per il COVID-19.

Persone con immunodeficienza grave: in questi casi, la terza dose di vaccino puo essere
somministrata 4 settimane dopo la seconda dose come ottimizzazione della serie di vaccinazione
primaria. La decisione deve essere presa caso per caso in merito alla vaccinazione di richiamo a un
intervallo di ulteriori 6 mesi circa dalla serie di vaccinazione primaria. Le persone di un nucleo
familiare a stretto contatto con persone affette da immunodeficienza grave devono ricevere una
vaccinazione di richiamo con un vaccino a mRNA non meno di 6 mesi dopo la vaccinazione primaria
contro il COVID-19 se la persona affetta da immunodeficienza grave non ha risposto o non ha
risposto in modo adeguato alla vaccinazione contro il COVID-19.

Ottimizzazione della protezione del vaccino dopo la vaccinazione primaria con il vaccino Janssen®
COVID-19:

Le persone che hanno ricevuto una dose di vaccino Janssen® COVID-19 devono ricevere una
vaccinazione aggiuntiva al fine di ottimizzare la protezione offerta dal vaccino, secondo le
raccomandazioni STIKO. Indipendetemente dall'eta, queste persone devono ricevere un vaccino a
mMRNA piu di 4 settimane dopo la vaccinazione con il vaccino Janssen® COVID-19. Se si e sviluppata
un’infezione accertata da COVID-19 dopo la vaccinazione Janssen COVID-19, non sono al momento
raccomandate ulteriori vaccinazioni.

Oltre alle raccomandazioni STIKO correnti, le vaccinazioni di richiamo possono essere offerte come
misura preventiva alle persone di eta superiore a 60 anni, tenendo conto delle circostanze specifiche
e dopo la valutazione da parte di un medico. Inoltre, anche le persone che hanno ricevuto una
vaccinazione completa con un vaccino a vettore virale potrebbero ricevere un’ulteriore vaccinazione
come misura preventiva: questo riguarda le persone che hanno ricevuto 2 dosi del vaccino di
AstraZeneca Vaxzevria® o una dose singola di un vaccino a vettore virale dopo aver sofferto di
un’infezione da SARS-CoV-2 accertata. Tutte le suddette vaccinazioni di richiamo o aggiuntive si
ottengono con una singola dose di uno dei due vaccini a mRNA (Comirnaty® o Spikevax®) da
somministrarsi non prima di 6 mesi dopo il completamento della vaccinazione primaria.
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Der Impfstoff wird in den Oberarmmuskel gespritzt. Der Impfstoff muss zweimal verabreicht werden. Zwischen der 1. und
2. Impfung sollten 3 bis 6 Wochen (Comirnaty®) bzw. 4 bis 6 Wochen (Spikevax®) liegen.

Bei der 2. Impfung soll nach Herstellerangaben der gleiche Impfstoff desselben Herstellers verwendet werden wie bei der 1.
Impfung. Eine Ausnahme gilt bei Personen, bei denen bei der 1. Impfung der COVID-19-Vektor-Impfstoff Vaxzevria® von
AstraZeneca verwendet wurde. Fir diese Personen empfiehlt die Standige Impfkommission beim Robert Koch-Institut
(STIKO) zurzeit, die 2. Impfung mit einem mRNA-Impfstoff (Comirnaty® oder Spikevax®) mindestens 4 Wochen nach der 1.
Impfung mit Vaxzevria® durchzufiihren. Grund fur diese Empfehlung ist die laut aktuellen Studienergebnissen tberlegene
Immunantwort nach dieser sogenannten heterologen Impfserie (1. Impfung mit Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit
Comirnaty® oder Spikevax®) gegenlber der homologen Impfserie mit Vaxzevria® (1. und 2. Impfung mit Vaxzevria®). Die
Immunantwort nach dieser heterologen Impfserie ist nach diesen Studienergebnissen mit der Immunantwort nach zwei
Impfungen mit einem mMRNA-Impfstoff (Comirnaty® oder Spikevax®) vergleichbar. Zudem kann mit dem kirzeren
Impfabstand bei dieser heterologen Impfserie eine vollstdndige Immunisierung in einem kiirzeren Zeitrahmen erreicht
werden. Studienergebnisse deuten auch darauf hin, dass die Nebenwirkungen dieser heterologen Impfserie mit den hier im
Folgenden dargestellten vergleichbar sind.

COVID-19-Impfung zusammen mit anderen Impfungen:
Gemald Empfehlung der STIKO kénnen COVID-19-Impfungen und die Verabreichung anderer sogenannter Totimpfstoffe

(inaktivierte Impfstoffe, die abgetotete Erreger oder auch nur Erreger-Bestandteile beinhalten, und die sich nicht
vermehren und keine Erkrankung auslosen kénnen) gleichzeitig erfolgen. Dies gilt insbesondere fir die Influenza-Impfung,
sofern eine Indikation zur Impfung sowohl gegen Influenza als auch gegen COVID-19 besteht. Bei gleichzeitiger Gabe von
COVID-19-Impfstoffen und Influenza-Impfstoffen (inkl. Hochdosis-Impfstoffen) ist zu beachten, dass Impfreaktionen
haufiger als bei der getrennten Gabe auftreten konnen. Wirksamkeit und Sicherheit entsprechenden bei gleichzeitiger
Anwendung verschiedener Impfstoffe im Allgemeinen denen bei jeweils alleiniger Anwendung.

Impfung nach nachgewiesener Infektion:

Personen, die eine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus durchgemacht haben, sollen zurzeit lediglich eine
Impfstoffdosis erhalten, sofern bei ihnen keine Immunschwache vorliegt (bei Personen mit einer Immunschwache muss im
Gesprach mit dem Arzt/der Arztin im Einzelfall entschieden werden, ob eine einmalige Impfstoffdosis ausreichend ist). Ist
die Infektion mit Krankheitszeichen einhergegangen, soll die Impfung in der Regel 6 Monate nach der Erkrankung erfolgen,
frihestens jedoch 4 Wochen danach. Bei einer Infektion ohne Krankheitszeichen kann die Impfung ab 4 Wochen nach der
Diagnose erfolgen. Auch in Fallen, in denen seit der Diagnosestellung mehr als 6 Monate vergangen sind, reicht eine
Impfstoffdosis aus. Ob und wann bei diesen Personen spater eine 2. Impfstoffdosis notwendig ist, ldsst sich derzeit laut
STIKO noch nicht sagen. Bei Personen, bei denen nach der 1. Impfstoffdosis eine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus
sicher nachgewiesen wurde, sollte laut STIKO-Empfehlung die 2. Impfstoffdosis in der Regel 6 Monate nach Genesung bzw.
nach der Diagnose verabreicht werden, friihestens jedoch 4 Wochen danach. Es gibt keine Hinweise, dass die Impfung eine
Gefdahrdung darstellt, wenn man in der Vergangenheit eine Infektion durchgemacht hat.

Auffrischimpfungen mit mRNA-Impfstoffen (Comirnaty® oder Spikevax®):

Die STIKO empfiehlt eine Auffrischimpfung fiir Personen ab 70 Jahren, fiir Personen, die in Altenpflegeeinrichtungen
betreut werden, fur Personen, die in Altenpflegeeinrichtungen oder anderen Pflegeeinrichtungen fiir Menschen mit einem
erhohten Risiko flr schwere COVID-19-Verlaufe tatig sind und direkten Kontakt mit mehreren zu pflegenden Personen
haben, fiir Personal in medizinischen Einrichtungen mit direktem Patientenkontakt und fiir Personen mit Immunschwache.
Die Auffrischimpfung soll mit einem mRNA-Impfstoff frilhestens 6 Monate nach der abgeschlossenen COVID-19-
Grundimmunisierung erfolgen. Flr Personen, die vor oder nach der Grundimmunisierung eine nachgewiesene SARS-CoV-2-
Infektion durchgemacht haben, wird derzeit keine Auffrischimpfung empfohlen.

Aktuell ist speziell fur die Auffrischimpfung nur Comirnaty® zugelassen. Die Zulassung speziell fir die Auffrischimpfung mit
Spikevax®_ in einer geringeren Dosierung ist beantragt; aktuell ist eine Auffrischimpfung mit Spikevax®_in der gewohnten

Dosierung im Rahmen der aktuellen Zulassung moglich.

Auffrischimpfungen bei Immunschwéiche mit zusatzlicher Impfstoffdosis nach einer COVID-19-Grundimmunisierung:

Die Wirksamkeit von Impfungen generell kann bei Personen mit angeborener oder erworbener Immunschwache reduziert
sein, wobei die Immunschwiéche durch die Erkrankung selbst und/oder durch eine immunsuppressive Therapie bedingt sein
kann. Bei der COVID-19-Impfung sollte deshalb allen Personen mit Immunschwache etwa 6 Monate nach einer COVID-19-
Grundimmunisierung eine zusatzliche Impfstoffdosis eines mRNA-Impfstoffs als Auffrischimpfung angeboten werden.

Personen mit schwerer Immunschwaéche: In diesen Fallen kann die 3. Impfstoffdosis bereits 4 Wochen nach der 2.

Impfstoffdosis als Optimierung der primaren Impfserie verabreicht werden. Uber eine Auffrischimpfung im Abstand von
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Quanto e efficace il vaccino?
| vaccini COVID-19 a mRNA disponibili sono paragonabili in termini di efficacia e di potenziali reazioni
e complicazioni.

Secondo I'attuale livello di conoscenza, una vaccinazione completa con i vaccini COVID-19 a mRNA é
molto efficace. Negli studi di autorizzazione, la probabilita che le persone si ammalino di COVID-19
dopo una vaccinazione completa con (Comirnaty®) (eta superiore a 16 anni) o (Spikevax®) (eta
superiore a 18 anni) si riduce di circa il 95% rispetto a chi non € vaccinato. Gli studi correnti sulla
protezione contro la variante Delta, che attualmente € predominante in Germania, mostrano
un'efficacia di circa il 90% (Comirnaty®) e 80% (Spikevax®) contro lo sviluppo di una malattia grave
causata dalla variante Delta; la protezione contro lo sviluppo di una forma lieve della malattia &
inferiore per entrambi i vaccini. . Questo significa che se una persona completamente vaccinata con
un vaccino COVID-19 entra in contatto con I'agente patogeno, c'e un'alta probabilita che non si
ammali. La durata di questa protezione vaccinale non & ancora nota.

Vaccinazione di bambini e adolescenti di eta compresa tra 12 e 17 anni:

negli studi clinici la vaccinazione completa con Comirnaty® dai 12 ai 15 anni di eta ha dimostrato
un'efficacia fino al 100% rispetto alla malattia da COVID-19. Per entrambi i vaccini a mRNA si puo
ipotizzare che I'efficacia sia simile in relazione a una malattia grave da COVID-19.

Anche se si e vaccinati, € necessario continuare a osservare le regole AHA + A + L e quindi proteggere
sé stessi e I'ambiente circostante. La motivazione e data dal fatto che la protezione non inizia
immediatamente dopo la vaccinazione e inoltre non & presente allo stesso modo in tutte le persone
che sono state vaccinate. Inoltre le persone vaccinate possono diffondere il virus (SARS-CoV-2 anche
se il rischio & decisamente ridotto rispetto alle persone non vaccinate.
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Chi deve ricevere il vaccino contro il COVID-19?
Comirnaty® e Spikevax® sono approvati per persone dai 12 anni in su.

STIKO raccomanda la vaccinazione contro il COVID-19 per le persone dai 12 anni in su. Entrambi i
vaccini COVID-19 a mRNA descritti qui possono essere usati per questo gruppo di eta.

Bambini e adolescenti dai 12 ai 17 anni di eta: STIKO adesso raccomanda generalmente la
vaccinazione con i vaccini a mRNA per i bambini e gli adolescenti a partire dai 12 anni, cioe la
vaccinazione non é pilu essenzialmente limitata ai bambini e agli adolescenti con determinate
condizioni pre-esistenti, poiché i vantaggi della vaccinazione superano i rischi. Per i benefici e i rischi
della vaccinazione, vedere anche "Quanto é efficace il vaccino?" sopra nonché "Quali tipi di reazioni
al vaccino possono verificarsi dopo aver ricevuto il vaccino?" e "Sono possibili complicazioni dovute al
vaccino?" di seguito.

Donne incinte e in allattamento e donne non vaccinate in eta fertile:

STIKO raccomanda la vaccinazione anti-COVID-19 con vaccini a mRNA alle donne incinte poiché la
gravidanza in sé rappresenta un fattore di rischio di decorso grave di COVID-19 e le infezioni da SARS-
CoV-2 nelle donne incinte aumentano il rischio di complicazioni in gravidanza. Inoltre, i vaccini a
mMRNA proteggono molto bene dalla malattia da COVID-19 in gravidanza e, secondo gli studi correnti,
non ci sono effetti collaterali gravi frequenti dopo la vaccinazione in gravidanza. Le donne incinte non
vaccinate devono ricevere il vaccino a partire dal secondo trimestre (secondo trimestre di
gravidanza). Se la gravidanza e stata confermata dopo aver ricevuto gia la prima vaccinazione, la
seconda vaccinazione deve essere eseguita solo a partire dal secondo trimestre (secondo terzo della
gravidanza). A questo punto non e chiaro se la vaccinazione di una donna incinta possa offrire anche
una protezione per il bambino.

STIKO raccomanda esplicitamente la vaccinazione contro il COVID-19 alle donne in eta fertile,
soprattutto a quelle che desiderano avere figli, al fine di essere protette nel primo trimestre (primo
trimestre di gravidanza) in caso di una gravidanza futura. Anche i contatti stretti delle donne in
gravidanza devono essere vaccinati contro il COVID-19 a partire dai 12 anni.

STIKO raccomanda anche la vaccinazione con vaccini a mRNA per le donne non vaccinate in

allattamento. Non ci sono prove che la vaccinazione contro il COVID-19 durante |'allattamento
rappresenti un rischio per la madre o per il figlio.
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Chi non dovrebbe essere vaccinato?

| bambini fino agli 11 anni di eta inclusi, per i quali non & attualmente approvato alcun vaccino, non
dovrebbero essere vaccinati.

Coloro che soffrono di una malattia acuta accompagnata da febbre (38,5°C e piu) dovrebbero essere
vaccinati solo dopo la guarigione. Tuttavia, un raffreddore o una temperatura leggermente elevata
(sotto i 38,5°C) non rappresentano un motivo per rimandare la vaccinazione. Chi ha un'ipersensibilita
a una sostanza di un vaccino non dovrebbe essere vaccinato — se si hanno allergie, si raccomanda di
informare il medico che somministra il vaccino prima di essere vaccinati. Qualsiasi persona che ha
avuto una reazione allergica immediata (anafilassi) dopo la prima vaccinazione non dovrebbe
ricevere la seconda vaccinazione.

Come mi devo comportare prima e dopo aver ricevuto il vaccino?

La vaccinazione che usa uno dei vaccini vivi deve essere evitata per almeno 14 giorni prima o dopo
aver ricevuto ogni vaccinazione COVID-19. Questo non si applica ai vaccini morti, soprattutto non alla
vaccinazione per l'influenza, che puo essere somministrata contemporaneamente (vedere sopra,
“Vaccinazione anti-COVID-19 con altre vaccinazioni”).

Se in precedenza si € svenuti dopo una vaccinazione o un'altra iniezione, se si ha la tendenza ad
avere allergie immediate o si sono avute altre reazioni, bisogna informare il medico che somministra
il vaccino. Il medico puo quindi potenzialmente tenere il paziente sotto osservazione per un periodo
prolungato dopo la vaccinazione.



Italienisch mRNA (Stand 19.10.2021)

Se si soffre di un disturbo della coagulazione o se si assumono farmaci anticoagulanti, &€ necessario
informare il medico prima della vaccinazione. Si puo essere vaccinati con semplici precauzioni. Se si
soffre di allergie o se si & avuta una reazione allergica dopo una vaccinazione in passato, € necessario
informare il medico prima della vaccinazione. Il medico spieghera se c'€ un motivo per non ricevere
la vaccinazione.

Non & necessario riposare dopo aver ricevuto la vaccinazione.

Si consiglia di evitare uno stress fisico eccessivo e competizioni sportive nei primi giorni dopo aver
ricevuto la vaccinazione. In caso di dolore o febbre dopo la vaccinazione (si veda “Quali tipi di
reazioni al vaccino possono verificarsi dopo aver ricevuto il vaccino?”), si possono assumere farmaci
analgesici/antipiretici. A questo proposito & possibile consultare il proprio medico di famiglia.

Quali tipi di reazioni al vaccino possono verificarsi dopo aver ricevuto il

vaccino?

Dopo la vaccinazione con i vaccini a mRNA possono verificarsi reazioni locali e generali come
espressione dell'interazione del corpo con il vaccino. Queste reazioni si verificano piu spesso entro 2
giorni dalla vaccinazione e raramente persistono per piu di 3 giorni.

Nelle persone anziane la maggior parte delle reazioni € osservata meno frequentemente rispetto alle
persone pilu giovani. Le reazioni alla vaccinazione sono per lo piu dichiarate lievi o moderate e si
verificano con una frequenza lievemente maggiore dopo la 22 vaccinazione.

Comirnaty®:
Reazioni frequenti al vaccino (in pit del 10% delle persone) possono essere riportate a prescindere
dall'eta:

Persone dai 16 anni in su: le reazioni al vaccino pil frequentemente riportate negli studi di
approvazione sono state dolore al sito di iniezione (pit dell'80%), affaticamento (piu del 60%), mal di
testa (piu del 50%), dolore muscolare e brividi (pit del 30%), dolore alle articolazioni (piu del 20%),
febbre e gonfiore del sito di iniezione (piu del 10%).

Bambini e adolescenti dai 12 ai 15 anni di eta: le reazioni al vaccino riportate con maggiore frequenza
negli studi di approvazione dopo la somministrazione di Comirnaty® durante il periodo di

osservazione di 2 mesi: dolore al sito di iniezione (piu del 90%), affaticamento e mal di testa (piu del
70%), dolori muscolari e brividi (piu del 40%), dolore articolare e febbre (piu del 20%).
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Le seguenti reazioni al vaccino sono state riportate in meno del 10% delle persone negli studi di
approvazione che includono tutti i partecipanti allo studio dai 12 anni in su: nausea e rossore intorno
al sito di iniezione si sono verificati frequentemente (tra 1'1% e il 10%). Gonfiore dei linfonodi,
insonnia, dolore al braccio del vaccino, debolezza e prurito intorno al sito di iniezione oltre a reazioni
di ipersensibilita (ad es. eruzioni cutanee generalizzate o prurito) si sono verificati occasionalmente
(tra 0,1 e 1%). Dal momento dell'introduzione della vaccinazione, € stata riportata anche diarrea con
grande frequenza (dal 10% in su) e il vomito & stato segnalato di frequente (tra 1% e 10%).

Spikevax®:
Reazioni frequenti al vaccino (in piu del 10% delle persone) potrebbero essere segnalate a
prescindere dall’eta:

Persone dai 18 anni in su: le reazioni al vaccino pil frequentemente riportate negli studi di
approvazione sono state dolore al sito di iniezione (piu del 90%), affaticamento (70%), mal di testa e
dolori muscolari (pit del 60%), dolori articolari e brividi (piu del 40%), nausea o vomito (piu del 20%),
gonfiore o sensibilita ai linfonodi delle ascelle, febbre, gonfiore e rossore al sito di iniezione
(rispettivamente pil del 10%). Eruzione cutanea comune cosi come rossore od orticaria nel sito di
iniezione sono stati riportati frequentemente (tra I'1% e il 10%). Occasionalmente (tra lo 0,1% e I'1%)
si & sviluppato prurito nel sito di iniezione.

Bambini e adolescenti dai 12 ai 17 anni di eta: le reazioni al vaccino piu frequentemente riportate
sono state dolore al sito di iniezione (piu del 90%), cefalea e affaticamento (piu del 70%), dolore
muscolare (piu del 50%), brividi (piu del 40%), gonfiore o tensione dei linfonodi ascellari e dolore
articolare (piu del 30%), nausea o vomito, gonfiore e rossore al sito di iniezione (piu del 20%) e
febbre (pit del 10%).

Le seguenti reazioni al vaccino sono state riportate in meno del 10% di persone (in relazione a tutti i
gruppi di eta a partire dai 12 anni): frequentemente (tra 1% e 10%), rossore, eruzione cutanea e
orticaria al sito di vaccinazione, anche in ritardo, nonché eruzioni cutanee generali. Occasionalmente
(tralo 0,1% e 1'1%) si sono sviluppati prurito nel sito di iniezione e vertigini.
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Sono possibili complicazioni dovute al vaccino?

Le complicazioni legate al vaccino sono conseguenze che superano la normale portata di una
reazione al vaccino e che hanno un impatto significativo sulla salute della persona vaccinata.

Durante gli ampi studi clinici che hanno preceduto I'approvazione sono stati osservati 4 casi (tra lo
0,1% e lo 0,01%) di paralisi facciale acuta dopo la somministrazione di Comirnaty®, che in tuttii casi &
diminuita dopo alcune settimane. Tali paralisi facciali possono essere causalmente legate alla
vaccinazione. Reazioni di ipersensibilita sono state osservate in casi rari (tra 0,1% e 0,01%): orticaria e
2 casi di gonfiore al viso dopo la somministrazione di Comirnaty® e 2 casi di gonfiore al viso dopo la
somministrazione di Spikevax®.

Durante gli ampi studi clinici precedenti all'approvazione, sono stati osservati raramente casi di
paralisi facciale acuta (tra 0,1% e 0,01%) dopo la somministrazione dei vaccini a mRNA (Comirnaty®:
4 casi dopo la somministrazione del vaccino; Spikevax®: 3 casi dopo la somministrazione del vaccino e
1 caso nel gruppo di controllo). In tutti i casi la paralisi facciale & regredita dopo alcune settimane.
Tali paralisi facciali possono essere causalmente legate alla vaccinazione.

Dall'introduzione del vaccino sono state riportate reazioni anafilattiche (reazioni allergiche
immediate) in casi molto rari. Queste si sono verificate poco dopo la somministrazione del vaccino e
hanno richiesto un trattamento medico. Ugualmente, dall’introduzione della vaccinazione, casi molto
rari di miocardite e pericardite sono stati osservati dopo la somministrazione dei vaccini a mRNA. Tali
casi si sono verificati soprattutto entro 14 giorni dalla vaccinazione, piu frequentemente dopo la 2°
vaccinazione e piu spesso negli uomini piu giovani. Alcune persone anziane o persone con condizioni
pre-esistenti sono morte.

Finora milioni di dosi di vaccini a mRNA-COVID-19 sono state somministrate in Germania. Le reazioni
avverse precedentemente riportate al Paul Ehrlich Institute dopo la vaccinazione con i vaccini a
mRNA erano principalmente reazioni temporanee locali e generali. Shock anafilattici (reazioni
allergiche immediate) sono state riportate molto raramente dopo la vaccinazione con i due vaccini a
mRNA. Si sono inoltre verificati molto raramente casi di miocardite o pericardite in bambini e
adolescenti e in adulti: soprattutto gli adolescenti maschi e i giovani uomini sono stati interessati
durante i primi 14 giorni dopo la seconda dose di vaccino e i casi erano per lo piu lievi.
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Come per tutti i vaccini, in casi molto rari non si puo escludere categoricamente una reazione
allergica immediata fino allo shock o ad altre complicazioni precedentemente sconosciute.

Se, dopo una vaccinazione, si manifestano sintomi che superano le suddette reazioni locali e generali
di passaggio, il medico di famiglia & ovviamente disponibile per una consultazione. In caso di
conseguenze gravi, dolore al torace, difficolta di respirazione o palpitazioni consultare
immediatamente un medico.

E inoltre possibile segnalare gli effetti collaterali autonomamente: https://nebenwirkungen.bund.de

Oltre a questa scheda informativa, il medico che somministra il vaccino dara al paziente
I'opportunita di avere una chiarificazione.

Sind Impfkomplikationen méglich?
Impfkomplikationen sind Gber das normale MaR einer Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die den
Gesundheitszustand der geimpften Person deutlich belasten.

In den umfangreichen klinischen Priifungen vor der Zulassung wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe selten (zwischen 0,1
% und 0,01 %) Falle von akuter Gesichtslahmung beobachtet (Comirnaty®: 4 Falle nach Gabe des Impfstoffs; Spikevax®: 3
Falle nach Gabe des Impfstoffs und 1 Fall in der Kontrollgruppe). In allen Fallen bildete sich die Gesichtslahmung nach
einigen Wochen zuriick. Diese Gesichtslahmungen stehen méglicherweise im ursachlichen Zusammenhang mit der
Impfung. Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden in seltenen Fillen (zwischen 0,1 % und 0,01 %) beobachtet: Nesselsucht
sowie 2 Falle von Gesichtsschwellung nach Gabe von Comirnaty® und 2 Falle von Gesichtsschwellung nach Gabe von
Spikevax®.

Seit Einfiihrung der Impfung wurden in sehr seltenen Fallen anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen)
berichtet. Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten arztlich behandelt werden. Ebenfalls seit Einfihrung der
Impfung wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe sehr selten Falle von Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen
(Myokarditis und Perikarditis) beobachtet. Diese Falle traten hauptsachlich innerhalb von 14 Tagen nach der Impfung,
haufiger nach der 2. Impfung und haufiger bei jingeren Mannern auf. Einige altere Personen bzw. Personen mit
Vorerkrankungen verstarben.

Bisher wurden in Deutschland mehrere Millionen Dosen der mRNA-COVID-19-Impfstoffe verabreicht. Die bisher an das
Paul-Ehrlich-Institut gemeldeten unerwiinschten Reaktionen nach Impfung mit mRNA-Impfstoffen waren vor allem
voribergehende Lokal- und Allgemeinreaktionen. Anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen) wurden sehr
selten nach Impfung mit den beiden mRNA-Impfstoffen berichtet. Falle von Herzmuskel- oder Herzbeutelentziindungen
sind sowohl bei Kindern und Jugendlichen als auch bei Erwachsenen ebenfalls sehr selten aufgetreten: Betroffen waren
Uberwiegend mannliche Jugendliche und junge Méanner in den ersten 14 Tagen nach der 2. Impfstoffdosis und die
Erkrankungen verliefen zumeist mild.

Grundsatzlich kdnnen — wie bei allen Impfstoffen —in sehr seltenen Féllen eine allergische Sofortreaktion bis hin zum
Schock oder andere auch bisher unbekannte Komplikationen nicht ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell voriibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen Gberschreiten, steht Ihnen lhre Hausarztin/Ihr Hausarzt selbstverstandlich zur Beratung zur
Verfligung. Bei schweren Beeintrachtigungen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder Herzklopfen begeben Sie sich
bitte umgehend in arztliche Behandlung.

Es besteht die Moglichkeit, Nebenwirkungen auch selbst zu melden: https://nebenwirkungen.bund.de

In Ergdnzung zu diesem Aufkliarungsmerkblatt bietet lhnen Ihre Impférztin/lhr Impfarzt ein Aufklarungsgesprach an.

Note:
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Sede, data

Firma della persona che deve ricevere il vaccino Firma del medico

o se la persona da vaccinare non ¢ in grado di fornire il consenso:

Firma del rappresentante legale (custode, fornitore di assistenza legale o tutore)

Il Paul Ehrlich Institute (PEI) sta conducendo un sondaggio sulla tollerabilita dei vaccini per la
protezione contro il nuovo coronavirus (SARS-CoV-2) tramite I'applicazione per smartphone SafeVac
2.0. Il sondaggio & volontario.

(=] [=]
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Google Play App Store App Store Apple

E possibile reperire ulteriori informazioni sul COVID-19 e sul vaccino COVID-19 su

www.corona-schutzimpfung.de
www.infektionsschutz.de
www.rki.de/covid-19-impfen
www.pei.de/coronavirus

Edizione 1 Versione 013 (dal 19 ottobre 2021)
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Questa scheda informativa e stata preparata da Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg in collaborazione con il Robert Koch
Institute, Berlino ed & protetta da copyright. Puo essere riprodotta e trasmessa solo per uso non commerciale nell'ambito
del suo scopo. E vietata qualsiasi elaborazione o modifica.
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Anamnesi per la vaccinazione preventiva contro COVID-19 (Malattia da
Coronavirus 2019) - con vaccinia mRNA e —

(Comirnaty® di BioNTech/Pfizer e Spikevax®, ex COVID-19 Vaccine Moderna® di
Moderna)

1. Attualmente! ha una malattia acuta con febbre? 0Si 0 No
2. Ha! ricevuto il vaccino negli ultimi 14 giorni? 0Si 0 No
3. Ha! gia ricevuto la somministrazione di un vaccino COVID-19? 0Si 0 No
Se si, quando e quale vaccino? Data: Vaccino:

Data: Vaccino:

(Si prega di portare la propria scheda di vaccinazione o altra prova di vaccinazione
all'appuntamento).

4. Nel caso in cui Lei! abbia gia ricevuto una dose di vaccino COVID-19: ha? sviluppato una
reazione allergica in seguito? 0Si 0 No

5. E stato constatato con certezza che Lei' é stato infettato dal nuovo coronavirus (SARS-CoV-2) in
passato? 0Si 0 No

Se si, quando?

(Dopo l'infezione da SARS-CoV-2, la vaccinazione é raccomandata da 4 settimane a 6 mesi dalla
diagnosi. La preghiamo di portare una prova della vaccinazione all’appuntamento per il vaccino).

6. Soffre di! malattie croniche o di' immunodeficienza (ad esempio a causa di chemioterapia,
terapia immunosoppressiva o altri farmaci)? 0Si 0 No

Se si, quali?
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7. Soffre di' un disturbo della coagulazione o prende farmaci anticoagulanti?

0Si 0 No

8. Ha' delle allergie note? 0Si 0 No

Se si, quali?

9. Ha mai® avuto sintomi allergici, febbre alta, svenimenti o altre reazioni insolite in seguito ad una

precedente vaccinazione? 0Si 0 No
Se si, quali?
10. E incinta’? 0Si 0 No

Se si, a quale mese di gravidanza?
(La vaccinazione e raccomandata dopo il secondo trimestre di gravidanza)

1 Questa risposta sara probabilmente data dal rappresentante legale.
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Dichiarazione di consenso per la vaccinazione preventiva contro COVID-19
(Malattia da coronavirus 2019) —con vaccini a mRNA —

(Comirnaty® di BioNTech/Pfizer e Spikevax®, ex COVID-19 Vaccine Moderna® di
Moderna)

Nome della persona da vaccinare (cognome, nome):

Data di nascita:

Indirizzo:

Ho preso nota del contenuto della scheda informativa e ho avuto 'opportunita di discuterne
approfonditamente con il medico che mi ha somministrato il vaccino.

o Non ho altre domande e rinuncio espressamente a ricevere chiarificazioni dal
medico.
o Acconsento alla vaccinazione contro il COVID-19 con vaccino a mRNA.
o Rifiuto il vaccino.
Note:
Luogo, data:
Firma della persona che deve ricevere il vaccino Firma del medico

Se la persona da vaccinare non ¢ in grado di fornire il consenso:
Nota aggiuntiva per i custodi: Dichiaro di aver ricevuto I'autorizzazione a fornire il consenso da altre
persone autorizzate alla custodia.
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Firma della persona autorizzata a fornire il consenso (custode, fornitore di assistenza legale o tutore)

Se la persona da vaccinare non ¢ in grado di dare il consenso, il consenso alla vaccinazione o il rifiuto
della vaccinazione sara dato dal rappresentante legale. In tal caso si prega di fornire anche il nome e i
dati di contatto del rappresentante legale:

Cognome, nome:
Telefono: E-mail:

Questo modulo di anamnesi e consenso e stato preparato da Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg in collaborazione con il
Robert Koch Institute, Berlino ed & protetto da copyright. Puo essere riprodotto e trasmesso solo per uso non commerciale
nell'ambito del suo scopo. E vietata qualsiasi elaborazione o modifica.

Editore: Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
In collaborazione con il Robert Koch Institute, Berlino

Edizione 001 Versione 010 (dal 19 ottobre 2021)
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