Italienisch mMRNA (Stand 22.03.2022)

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

(immunizzazione di base e vaccinazioni booster)
—con vaccini a mRNA —
(Comirnaty® 10 ug o 30 ug di BioNTech/Pfizer e Spikevax® di Moderna)

A partire dal 22 marzo 2022 (questa scheda informativa viene continuamente aggiornata)

Quali sono i sintomi di COVID-19?

| 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. Sono stati segnalati con
minore frequenza 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 e raro per loro e di solito si verifica in caso di presenza di condizioni
pre-esistenti. Un decorso grave e complicazioni 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 pill grave della malattia e un rischio
piu elevato di esito fatale.

Quali sono i vaccini COVID-19 a mRNA?

| vaccini attualmente approvati, Comirnaty® 10 ug (per i bambini trai 5 e gli 11 anni di eta) e
Comirnaty® 30 ug (per soggetti a partire dai 12 anni) di BioNTech/Pfizer e Spikevax® di Moderna,
sono vaccini a mRNA basati sulla stessa tecnologia.

| vaccini a mRNA contengono una "mappa" per un singolo blocco costituente del virus (la cosiddetta
proteina spike), ma non contengono virus replicabili del vaccino. Pertanto, i vaccini non possono



Italienisch mMRNA (Stand 22.03.2022)

provocare la malattia nei soggetti vaccinati. Allo stesso modo, i soggetti vaccinati non possono
trasmettere i virus del vaccino.

L'mRNA contenuto nei vaccini non viene incorporato nel genoma umano dopo la vaccinazione, ma
viene "letto" dopo essere entrato nelle cellule, 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.

Quale vaccino viene somministrato come immunizzazione di base?

Il vaccino viene iniettato nel muscolo della parte superiore del braccio. Per I'immunizzazione di base,
il vaccino deve essere somministrato due volte a intervalli da 3 a 6 settimane (Comirnaty®)oda4a6
settimane (Spikevax®). Per tutte le vaccinazioni dell'immunizzazione di base con un vaccino a mRNA,
dovrebbe essere usato il vaccino dello stesso produttore. Tuttavia c’é un'eccezione che riguarda le
persone di eta inferiore a 30 anni e le donne incinte che hanno ricevuto Spikevax® come prima
vaccinazione. Secondo STIKO, le vaccinazioni rimanenti devono essere somministrate con
Comirnaty®. Inoltre, se il vaccino a mRNA usato per la prima vaccinazione non & disponibile, qualsiasi
altro vaccino a mRNA puo essere utilizzato se vengono rispettate le restrizioni legate all’eta e allo
stato di gravidanza.

Immunizzazione di base dopo un’infezione accertata da SARS-CoV-2:

| soggetti non vaccinati con un’infezione accertata da SARS-CoV-2 devono ricevere per
I'immunizzazione di base solo una dose di vaccino con un intervallo di almeno 3 mesi dopo I'infezione
secondo la raccomandazione di STIKO (ammesso che non siano immunocompromesse. In tali casi, si
decide caso per caso se una singola vaccinazione é sufficiente).

| soggetti che hanno avuto una infezione accertata da SARS-CoV-2 entro 4 settimane dalla
vaccinazione precedente con la prima dose del vaccino devono ricevere una seconda dose di vaccino
con un intervallo di almeno 3 mesi dopo I'infezione. Se I'infezione da SARS-CoV-2 si e verificataa 4 o
piu settimane di distanza dalla precedente vaccinazione con la prima dose, non & necessaria alcuna
altra vaccinazione per lI'immunizzazione di base.

La raccomandazione riguardante la vaccinazione in seguito a un'infezione accertata e applicabile
anche ai bambinitrai5 e gli 11 anni con patologie pregresse. | bambini che non hanno una patologia
pregressa, ma che hanno gia contratto un'infezione da SARS CoV-2 accertata in laboratorio, al
momento non devono essere vaccinati.

Ottimizzazione o completamento della protezione del vaccino dopo una singola vaccinazione con il
vaccino Janssen® COVID-19 (di Johnson & Johnson):
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| soggetti che hanno ricevuto una dose di vaccino con il vaccino Janssen®COVID-19 devono ricevere
un'altra dose di vaccino con un vaccino a mRNA (Comirnaty® per le persone di eta inferiore a 30 anni,
Comirnaty® o Spikevax® per le persone dai 30 anni in su) in modo da ottimizzare o completare la
protezione vaccinale con un intervallo minimo di 4 settimane dalla prima dose di vaccinazione
secondo la raccomandazione STIKO.

Vaccinazione anti COVID-19 contemporanea ad altre vaccinazioni:
Secondo STIKO, i vaccini COVID-19 possono essere somministrati contemporaneamente con altri

vaccini inattivati, come quelli contro l'influenza. In questo caso, le reazioni alla vaccinazione possono
verificarsi con una frequenza in un certo modo maggiore rispetto alla somministrazione separata. in
time. Se si usano vaccini diversi contemporaneamente, |'efficacia e la sicurezza sono generalmente
equivalenti a quelli dei vaccini somministrati separatamente. Quando si somministrano vaccini diversi
contemporaneamente, le iniezioni di solito sono somministrate su braccia diverse. Un intervallo di
almeno 14 giorni deve essere mantenuto prima e dopo ogni vaccinazione COVID-19 con altri vaccini
vivi.

Somministrazione di Comirnaty® 10 pg (10 microgrammi/dose) in bambini dai 5 agli 11 anni di eta:

Il vaccino Comirnaty® 10 pug & somministrato due volte a intervalli da 3 a 6 settimane per
I'immunizzazione di base.
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Qual e la procedura per le vaccinazioni booster?

Comirnaty® eapprovato per la vaccinazione booster in soggetti dai 12 anni di eta e Spikevax® e
approvato per la vaccinazione booster in soggetti dai 18 anni di eta. STIKO raccomanda una
vaccinazione booster con un vaccino a mRNA per tutte le persone di eta superiore a 12 anni.

Contrariamente all'approvazione, STIKO raccomanda anche la vaccinazione booster per i bambini tra
5 e 11 anni con patologie pregresse con un intervallo minimo di 6 mesi dopo il completamento della
vaccinazione primaria. | bambini e gli adolescenti con eta tra 12 e 17 anni devono ricevere la
vaccinazione booster con una finestra temporale da 3 a 6 mesi e i soggetti di eta superiore a 18 anni
dopo un intervallo di almeno 3 mesi dopo la dose finale della vaccinazione primaria. STIKO
raccomanda che bambini e adolescenti di eta compresa tra 12 e 17 anni con una patologia pregressa
debbano ricevere una vaccinazione booster appena possibile; bambini e adolescenti in questo
gruppo di eta che non hanno alcuna patologia pregressa devono ricevere la vaccinazione booster
dopo un intervallo pili lungo, fino a 6 mesi.lnoltre, anche ai soggetti che hanno ricevuto la
vaccinazione unica con il vaccino COVID-19 Janssen e che hanno ricevuto un vaccino a mRNA come
seconda dose di vaccino per ottimizzare o completare la protezione vaccinale, si raccomanda di
ricevere una vaccinazione booster con un vaccino a mRNA con un intervallo di 3 mesi dalla dose
precedente.

Per le donne incinte di qualsiasi eta, STIKO raccomanda la vaccinazione di richiamo dal secondo
trimestre con il vaccino a mRNA Comirnaty®.

Per i soggetti di eta inferiore a 30 anni, si raccomanda solo Comirnaty®. Per i soggetti di eta superiore
a 30 anni, sono ugualmente idonei entrambi i vaccini a mRNA disponibili (Comirnaty® e Spikevax®).

“Seconde vaccinazioni booster”: inoltre, STIKO raccomanda che i soggetti di eta superiore ai 70 anni,
in strutture residenziali o seguite da istituti di cura, nonché i soggetti con un rischio accresciuto di
decorso grave della malattia nelle strutture di cura integrata e le persone di eta superiore a 5 anni
immunosoppresse devono ricevere una seconda vaccinazione booster con un vaccino a mRNA con un
intervallo minimo di 3 mesi dalla prima vaccinazione booster. Chi lavora in strutture mediche e di
assistenza deve ricevere una seconda vaccinazione booster dopo almeno 6 mesi.

Se possibile, & auspicabile somministrare il vaccino a mRNA usato per I'immunizzazione primaria o
per la prima vaccinazione booster. Se non € disponibile, & possibile anche somministrare un vaccino a
mMRNA diverso a soggetti di eta superiore a 30 anni.

Vaccinazione booster dopo un'infezione accertata da SARS-CoV-2:
| soggetti che hanno avuto una infezione da SARS-CoV-2 e hanno ricevuto 1 dose di vaccino pit di 4

settimane dopo, devono ricevere di solito un richiamo con un intervallo di almeno 3 mesi dopo
I'immunizzazione di base.
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Anche i soggetti che hanno avuto una infezione da SARS-CoV-2 subito dopo (meno di 4 settimane) la
prima vaccinazione e sono stati quindi vaccinati una seconda volta come parte dell'immunizzazione
di base, devono ricevere la vaccinazione booster 6 mesi dopo la vaccinazione precedente.

| soggetti che hanno contratto un'infezione da SARS-CoV-2 almeno 4 settimane dopo la prima
vaccinazione, devono ricevere una vaccinazione booster non prima di 3 mesi dall'infezione
precedente. | soggetti che hanno ricevuto le 2 vaccinazioni come parte dell'immunizzazione di base e
si sono infettati con SARS-CoV-2 entro i primi 3 mesi dopo la seconda vaccinazione, devono ricevere
una vaccinazione booster 3 mesi dopo l'infezione; se l'infezione si & verificata almeno 3 mesi dopo la
seconda vaccinazione, non € necessaria alcuna vaccinazione booster.

Al momento non sono raccomandate generalmente altre vaccinazioni per i soggetti che hanno
contratto un’infezione da SARS CoV-2 dopo il completamento della prima vaccinazione booster.

Wie ist mit Auffrischimpfungen zu verfahren?
Comirnaty® ist fur die Auffrischimpfungen bei Personen ab 12 Jahren und Spikevax® ist fur die Auffrischimpfung bei
Personen ab 18 Jahren zugelassen. Die STIKO empfiehlt allen Personen ab 12 Jahren eine Auffrischimpfung mit einem

mMRNA-Impfstoff. Die STIKO empfiehlt abweichend von der Zulassung auch Kindern im Alter von 5 bis 11 Jahren mit
Vorerkrankung eine Auffrischimpfung im Mindestabstand von 6 Monaten nach abgeschlossener Grundimmunisierung.
Kinder und Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren sollen die Auffrischimpfung in einem Zeitfenster von 3 bis 6 Monaten
und Personen ab 18 Jahren in einem Abstand von mindestens 3 Monaten zur letzten Impfstoffdosis der
Grundimmunisierung erhalten. Die STIKO empfiehlt Kindern und Jugendlichen im Alter von 12 bis 17 Jahren mit
Vorerkrankungen eine moglichst friihzeitige Auffrischimpfung; Kinder und Jugendliche dieser Altersgruppe ohne
Vorerkrankungen sollen die Auffrischimpfung in einem eher gréReren Impfabstand von bis zu 6 Monaten bekommen. Auch
Personen, die eine einmalige Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen erhalten und zur Optimierung bzw. Vervollstandigung
des Impfschutzes als 2. Impfstoffdosis einen mRNA-Impfstoff bekommen haben, wird eine Auffrischimpfung mit einem
mRNA-Impfstoff im Abstand von 3 Monaten zur vorangegangenen Impfstoffdosis empfohlen.

Schwangeren jeden Alters empfiehlt die STIKO eine Auffrischimpfung ab dem 2. Trimenon mit dem mRNA-Impfstoff
Comirnaty®.
Flr Personen unter 30 Jahren wird ausschlieRlich der Einsatz von Comirnaty® empfohlen. Fiir Personen im Alter ab 30

Jahren sind beide derzeit verfligharen mRNA-Impfstoffe (Comirnaty® und Spikevax®) gleichermallen geeignet.

»2. Auffrischimpfung”: Dartiber hinaus empfiehlt die STIKO fiir Menschen ab 70 Jahren, fiir Bewohner/innen und Betreute

in Einrichtungen der Pflege sowie fiir Personen mit einem erhdhten Risiko flr einen schweren Krankheitsverlauf in
Einrichtungen der Eingliederungshilfe und fiir Personen ab dem Alter von 5 Jahren, die eine Immunschwdache haben, eine 2.
Auffrischimpfung mit einem mRNA-Impfstoff in einem Mindestabstand von 3 Monaten nach der 1. Auffrischimpfung. Tatige
in medizinischen Einrichtungen und Pflegeeinrichtungen sollen eine 2. Auffrischimpfung nach friihestens 6 Monaten
erhalten.

Es soll moglichst der mRNA-Impfstoff benutzt werden, der im Rahmen der Grundimmunisierung bzw. bei der 1.
Auffrischimpfung genutzt wurde. Wenn dieser nicht verfligbar ist, kann bei Personen ab 30 Jahren auch der jeweils andere
mRNA-Impfstoff eingesetzt werden.

Auffrischimpfung nach nachgewiesener SARS-CoV-2-Infektion:

Personen, die eine SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht und danach im Abstand von mehr als 4 Wochen 1 Impfstoffdosis
erhalten haben, sollen in einem Abstand von mindestens 3 Monaten nach der Impfung der Grundimmunisierung eine

Auffrischimpfung erhalten.

Personen, die kurz (unter 4 Wochen) nach der 1. Impfung eine SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht haben und dann im
Rahmen der Grundimmunisierung ein 2. Mal geimpft wurden, sollen ebenfalls im Abstand von mindestens 3 Monaten zur
vorangegangenen Impfung eine Auffrischimpfung erhalten.

Personen, die mindestens 4 Wochen nach der 1. Impfung eine SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht haben, sollen im
Abstand von mindestens 3 Monaten zur vorangegangenen Infektion eine Auffrischimpfung bekommen.
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Quanto e efficace il vaccino?
| vaccini COVID-19 a mRNA disponibili sono paragonabili in termini di efficacia..

Secondo lo stato corrente delle conoscenze, la vaccinazione completa con i vaccini a mRNA & molto
efficace - studi che esaminano la protezione contro la variante Delta mostrano circa il 90% di efficacia
rispetto alla prevenzione della malattia grave; la protezione da un decorso lieve della malattia e
inferiore con i vaccini a mRNA disponibili. Questo vuol dire che se un individuo completamente
vaccinato con un vaccino a mRNA entra in contatto con il patogeno, c'e un'alta probabilita che non si
ammalera in modo grave. | primi dati in relazione all'effetto protettivo contro la variante Omicron
mostrano una minore efficacia rispetto alla variante Delta. Dopo la somministrazione di una
vaccinazione booster, tuttavia, & stato rilevato un effetto protettivo significativamente maggiore
contro l'infezione sintomatica e la malattia grave causate da Omicron.

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

Negli studi clinici la vaccinazione con due dosi 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 |'efficacia sia simile in relazione a una malattia grave da COVID-19.

Vaccinazione dei bambini con eta da5a 11 anni:

Negli studi clinici sui bambini di eta compresa tra 5 e 11 anni, e stata determinata un'efficacia del
91% rispetto alla prevenzione della malattia da COVID-19 dopo la vaccinazione completa con
Comirnaty® 10 pg.

Chi deve ricevere il vaccino contro il COVID-19 con quale vaccino a mRNA?

Comirnaty® 30 ug e approvato per soggetti a partire dai 12 anni e Spikevax® & approvato per soggetti
dai 6 anni in su. Inoltre, I'approvazione di Comirnaty® in un dosaggio inferiore € stato esteso ai
bambini di eta compresa tra 5 e 11 anni é stata estesa (Comirnaty® 10 ug).

6
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STIKO raccomanda la vaccinazione contro il COVID-19 per tutte i soggetti dai 12 anni in su.

STIKO raccomanda l'immunizzazione di base con Comirnaty® 10 ug per i bambini di eta compresa tra
5 e 11 anni, con problemi pregressi, secondo I'approvazione per questo gruppo di eta. La
vaccinazione COVID-19 puo anche essere somministrata ai bambini in eta compresa tra5 e 11 anni
senza problemi pregressi se viene deciso dai bambini e dai genitori/tutori dopo un consulto medico.
Inoltre, la vaccinazione & raccomandata per i bambini di eta compresa tra 5 e 11 anni che hanno
parenti o altri contatti ad alto rischio per un decorso grave di COVID-19, che non possono essere
vaccinati, o per coloro per i quali c'e un sospetto ragionevole del fatto che la vaccinazione non
darebbe una protezione adeguata (ad esempio i soggetti sottoposti a terapia immunosoppressiva).

Per i soggetti di eta inferiore a 30 anni sia I'immunizzazione di base che le possibili vaccinazioni
booster devono essere effettuate solo con Comirnaty®. Il motivo riguarda il fatto che esistono prove
di un rischio maggiore di miocardite e pericardite in soggetti di eta inferiore a 30 anni dopo la
vaccinazione con Spikevax rispetto alla vaccinazione con Comirnaty®. | soggetti di almeno 30 anni di
eta possono essere vaccinati sia con Comirnaty® che con Spikevax® secondo le raccomandazioni di
STIKO.

Le donne incinte devono essere vaccinate con Comirnaty® dal secondo trimestre a prescindere
dall’eta, anche se non sono disponibili dati comparativi per Comirnaty® e Spikevax®. Comirnaty®
garantisce anche una protezione molto buona contro COVID-19. Secondo gli studi correnti, non ci
sono effetti collaterali gravi frequenti dopo la vaccinazione in gravidanza. Studi mostrano che la
vaccinazione di donne incinte puo offrire anche una protezione per il bambino. STIKO raccomanda
anche la vaccinazione con vaccini a mRNA per le donne in allattamento e con il vaccino Comirnaty®
per le donne in allattamento di eta inferiore a 30 anni. Non ci sono prove che la vaccinazione contro
il COVID-19 durante l'allattamento rappresenti un rischio per la madre o per il figlio.
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Chi non dovrebbe essere vaccinato?

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. Se si hanno allergie, si raccomanda di
informare il medico prima di essere vaccinati. | soggetti con un’ipersensibilita a una sostanza
contenuta nel vaccino o che hanno avuto una reazione allergica immediata (anafilassi) dopo una
vaccinazione a mRNA devono rivolgersi a un centro per il trattamento delle allergie. Li si stabilira
come proseguire.

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

Se in precedenza si e 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. Il medico puo
quindi potenzialmente tenere il paziente sotto osservazione per un periodo prolungato dopo la
vaccinazione.

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.

Nei primi giorni dopo la vaccinazione & necessario evitare uno stress fisico insolito e praticare sport
competitivi. Se si avverte dolore o febbre dopo la vaccinazione, assumere farmaci
analgesici/antipiretici. A questo proposito € possibile consultare il proprio medico.

Notare che la protezione non inizia immediatamente dopo la vaccinazione e non e presente allo
stesso modo in tutti i soggetti vaccinati. Inoltre, i soggetti vaccinati possono diffondere il virus (SARS-
CoV-2) senza ammalarsi, anche se il rischio e significativamente ridotto rispetto ai soggetti non
vaccinati. Pertanto, € necessario continuare a rispettare le regole AHA + A + L.
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Quali tipi di reazioni al vaccino possono verificarsi dopo aver ricevuto il

vaccino?

Molti milioni di dosi di vaccino anti-COVID-19 a mRNA sono stati gia somministrati in Germania. Le
reazioni avverse segnalate finora al Paul Ehrlich Institute dopo la vaccinazione con i vaccini a mRNA
erano per lo piu reazioni transitorie locali e generali che potrebbero verificarsi come espressione
dell'interazione del corpo con il vaccino. Queste reazioni compaiono 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 pil giovani. Le reazioni alla
vaccinazione sono per lo pil dichiarate lievi o moderate e si verificano con una frequenza lievemente
maggiore dopo la 22 vaccinazione, rispetto alla prima vaccinazione. Secondo lo stato corrente degli
studi, la frequenza e il tipo di possibili effetti collaterali dopo la vaccinazione booster sono
confrontabili a quelli della 22 vaccinazione. Attualmente, non ci sono dati sufficienti per poter
discutere della tollerabilita delle seconde vaccinazioni booster.

Comirnaty®:

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

Persone dai 16 anni in su: le reazioni al vaccino piu frequentemente riportate negli studi di

approvazione sono state dolore al sito di iniezione (piu dell'80%), affaticamento (piu del 60%), mal di
testa (piu del 50%), dolore muscolare (piu del 40%), 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 (pit del 40%), dolore articolare e febbre (piu del 20%).

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 I'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 mal di testa e vomito sono stati segnalati di frequente (tra 1% e
10%). Diminuzione dell’ appetito, debolezza, capogiri, eccessiva sudorazione e sudore notturno sono
stati riportati occasionalmente (tra 0,1% e 1%). In casi isolati, si sono verificate malattia cutanea
infiammatoria acuta (eritema multiforme), sensazioni insolite alla pelle (parestesia) e ridotta
sensibilita della pelle (ipoestesia) tutte al di fuori degli studi di approvazione.

Bambini di eta compresa tra 5 e 11 anni: le reazioni avverse pil comuni nello studio di approvazione
di Comirnaty® 10 ug erano dolore al sito di iniezione (80%), stanchezza/affaticamento (50%), mal di
testa (30%), rossore e gonfiore al sito di iniezione (20%), dolore agli arti e brividi (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 piu frequentemente riportate negli studi di

approvazione sono state dolore al sito di iniezione (piu del 90%), affaticamento (70%), mal di testa e
dolori muscolari (piu del 60%), dolori articolari e brividi (pit del 40%), nausea o vomito (piu del 20%),
gonfiore o sensibilita ai linfonodi delle ascelle, febbre, gonfiore e rossore al sito di iniezione
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(rispettivamente piu del 10%). Eruzione cutanea comune cosi come rossore od orticaria nel sito di
iniezione nonché diarrea sono stati riportati frequentemente (tra 1'1% e il 10%). Occasionalmente (tra
lo 0,1% e I'1%) si e sviluppato prurito nel sito di iniezione. In rari casi (tra 0,01% e 0,1%) si sono
verificate una insolita sensazione alla pelle (parestesia) e una minore sensibilita soprattutto sulla
pelle (ipoestesia).

Bambini e adolescenti dai 12 ai 17 anni di eta: le reazioni al vaccino pilu frequentemente riportate
sono state dolore al sito di iniezione (piu del 90%), cefalea e affaticamento (pil 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, con eruzione cutanea comune, anche in ritardo,
nonché diarrea. Occasionalmente (tra lo 0,1% e I'1%) si sono sviluppati prurito nel sito di iniezione e
vertigini. In singoli casi, malattie della pelle inflammatorie acute (eritema multiforme) si sono
verificate al di fuori degli studi di approvazione. In rari casi (tra 0,01% e 0,1%) si sono verificate una
insolita sensazione alla pelle (parestesia) e una minore sensibilita soprattutto sulla pelle (ipoestesia).
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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 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. In tutti i casi
la paralisi facciale e regredita dopo alcune settimane. Tali paralisi facciali possono essere
causalmente legate alla vaccinazione. Reazioni di ipersensibilita, come orticaria e gonfiore facciale,
sono state osservate in casi rari (tra 0,1% e 0,01%).

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, casi molto rari di miocardite e pericardite sono
stati osservati dopo la somministrazione dei vaccini a mRNA per bambini e ragazzi nonché per adulti.
Tali casi si sono verificati soprattutto entro 14 giorni dopo la vaccinazione e pil frequentemente
dopo la 22 vaccinazione. Gli uomini giovani e adolescenti sono stati particolarmente interessati. La
maggior parte delle miocarditi o delle pericarditi ha un decorso da lieve a moderato, ma una piccola
parte dei pazienti interessati ha avuto un decorso piu grave. Alcuni soggetti sono deceduti. | dati
indicano che le miocarditi e le pericarditi sono state segnalate con maggiore frequenza dopo la
vaccinazione con Spikevax® rispetto alla vaccinazione con Comirnaty®, in particolare in ragazzi e
giovani adulti, ma anche nelle giovani donne di eta inferiore a 30 anni. Di conseguenza, STIKO
raccomanda la vaccinazione solo con Comirnaty® per le persone di eta inferiore a 30 anni. A oggi, per
i bambini di eta compresa tra 5 e 11 anni non sono stati segnalati, negli studi di approvazione, eventi
avversi gravi, incluse miocarditi. Tuttavia, a causa della dimensione dello studio al momento
dell'approvazione e del periodo di osservazione relativamente breve dopo la vaccinazione nei Paesi
che hanno gia effettuato le vaccinazioni in questo gruppo di eta, non ci sono ancora studi sufficienti
per identificare effetti avversi rari e molto rari.

Attualmente esistono anche dati insufficienti riguardanti il possibile rischio di miocarditi dopo la
vaccinazione booster. Anche se i dati sulla sicurezza delle vaccinazioni booster in bambini e
adolescenti dai 12- ai 17 anni sono ancora limitati, il rischio di effetti collaterali gravi per la
vaccinazione viene considerato molto ridotto.
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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 e 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 moglich?
Impfkomplikationen sind iber das normale Mal} einer Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die den
Gesundheitszustand der geimpften Person deutlich belasten.

In den umfangreichen klinischen Prifungen vor der Zulassung wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe selten (zwischen 0,1
% und 0,01 %) Falle von akuter Gesichtslahmung beobachtet. In allen Fallen bildete sich die Gesichtslahmung nach einigen
Wochen zuriick. Diese Gesichtslahmungen stehen moglicherweise im ursdchlichen Zusammenhang mit der Impfung.
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht und Gesichtsschwellungen wurden in seltenen Fallen (zwischen 0,1 % und
0,01 %) beobachtet.

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 wurden nach Gabe der
mRNA-Impfstoffe sehr selten Falle von Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen (Myokarditis und Perikarditis) sowohl bei
Kindern und Jugendlichen als auch bei Erwachsenen beobachtet. Diese Falle traten hauptsachlich innerhalb von 14 Tagen
nach der Impfung und haufiger nach der 2. Impfung auf. Es waren vorwiegend jingere Manner sowie Jungen und
mannliche Jugendliche betroffen. Die meisten Falle einer Herzmuskel- bzw. Herzbeutelentziindung verlaufen mild bis
moderat, bei einem kleinen Teil der betroffenen Patientinnen und Patienten gibt es jedoch auch schwerere Verlaufsformen.
Einzelne Personen verstarben. Daten weisen darauf hin, dass Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen insbesondere bei
Jungen und jungen Mannern aber auch bei jungen Frauen unter 30 Jahren nach der Impfung mit Spikevax® haufiger
berichtet wurden als nach der Impfung mit Comirnaty®. Bei Kindern von 5 bis 11 Jahren wurden in den Zulassungsstudien
bisher keine schweren Nebenwirkungen bekannt, auch keine Herzmuskelentziindungen. Allerdings liegen aufgrund der
StudiengrofRe bei Zulassung und der vergleichsweise kurzen Beobachtungszeit nach Impfung in den Léandern, die bereits in
dieser Altersgruppe impfen, bisher noch keine ausreichenden Daten vor, um seltene und sehr seltene unerwiinschte
Wirkungen erkennen zu kénnen.

Auch zum moglichen Risiko einer Herzmuskelentziindung nach einer Auffrischimpfung liegen aktuell noch keine
ausreichenden Daten vor. Auch wenn die Datenlage zur Sicherheit der Auffrischimpfung bei den 12- bis 17-jahrigen Kindern
und Jugendlichen noch limitiert ist, wird das Risiko fur schwere Impfnebenwirkungen als sehr gering eingeschatzt.

Grundsatzlich konnen — wie bei allen Impfstoffen — in sehr seltenen Fallen 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 {iberschreiten, steht Ihnen Ihre Arztin/lhr Arzt zur Beratung zur Verfiigung. Bei schweren
Beeintrdchtigungen, 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 Ihnen Ihre Impfirztin/lhr Impfarzt ein Aufkldrungsgesprich an.
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Il Paul Ehrlich Institute (PEI) sta conducendo un sondaggio sulla tollerabilita dei vaccini per la
protezione contro il nuovo coronavirus (SARS-CoV-2) tramite |'applicazione per smartphone SafeVac
2.0. E possibile registrarsi entro 48 ore dalla vaccinazione. 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 022 (dal 22 marzo 2022)

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) (immunizzazione di base e vaccinazioni booster)

- con vaccinia mRNA e -
(Comirnaty® 10 pg o 30 pg di BioNTech/Pfizer e Spikevax® di Moderna)

1. Attualmente! ha una malattia acuta con febbre? 0 Si 0 No
2. Ha' ricevuto il vaccino negli ultimi 14 giorni? 0 Si 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:

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
Ha mai avuto altre reazioni insolite dopo la vaccinazione? 0Si 0 No
Se si, quali?

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

Se si, quando?

(Dopo l'infezione da SARS-CoV-2, la vaccinazione é raccomandata 3 mesi dopo la diagnosi. La
preghiamo di portare una prova della vaccinazione all’appuntamento per il vaccino).
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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?

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? 0 Si 0 No
Se si, quali?
10. E incintal? 0Si 0 No

Se si, a quale mese di gravidanza?
(La vaccinazione con il vaccino Comirnaty® é raccomandata dopo il secondo trimestre di gravidanza)

! 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) (immunizzazione di base e vaccinazioni
booster)

—con vaccini a mRNA —

(Comirnaty® 10 pg o 30 pg di BioNTech/Pfizer e Spikevax® di Moderna)

Nome della persona da vaccinare (cognome, nome):
Data di nascita:

Indirizzo:

Ho preso nota del contenuto della scheda informativa e ho avuto l'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:
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Nota aggiuntiva per i custodi: Dichiaro di aver ricevuto I'autorizzazione a fornire il consenso da altre
persone autorizzate alla custodia.

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:
N. di telefono: E-mail:

Questo modulo di anamnesi e consenso ¢ 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 015 (dal 15 febbraio 2021)
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