ALLEGATO 1
AL MODULO DI CONSENSO

VACCINAZIONE ANTI-COVID-19

NoTA INFORMATIVA

. Il 'vaccino “Pfizer-BioNTech COVID-19” € usato al fine di prevenire la
malattia COVID-19 causata dal virus SARS-CoV-2.

. Il vaccino induce il nostro organismo ad attivare un meccanismo di
protezione (quale la produzione di anticorpi) capace di prevenire
I'ingresso nelle nostre cellule del virus responsabile di COVID-19 e di
prevenire quindi I'insorgere della malattia.

. Il vaccino “Pfizer-BioNTech COVID-19” pud essere somministrato a
partire dai 16 anni d’eta.

. Il vaccino non pud essere somministrato alle donne in gravidanza e in
fase di allattamento.

. Il vaccino & somministrato mediante iniezione nella parte alta del
braccio.
Esso richiede 2 dosi, a distanza di 21 giorni I'una dall'altra.

E molto importante che Lei si ripresenti per la seconda
somministrazione, altrimenti il vaccino potrebbe non funzionare.

Qualora dimenticasse di tornare alla data prestabilita per la seconda
somministrazione si rivolga al suo Medico curante o alla struttura che
le ha somministrato la prima dose.

. Possono essere necessari fino a 7 giorni dopo la seconda dose del
vaccino per sviluppare la protezione contro il COVID-19.

Il vaccino potrebbe non proteggere completamente tutti coloro che lo
ricevono. Infatti I'efficacia stimata dalle sperimentazioni cliniche (dopo



due dosi di vaccino) & del 95% e potrebbe essere inferiore in persone
con problemi immunitari.

Anche dopo somministrazione di entrambe le dosi del vaccino, si
raccomanda di continuare a seguire scrupolosamente le
raccomandazioni delle autorita locali per la sanita pubblica, al fine di
prevenire la diffusione del COVID-19.

7. Il vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19 contiene un RNA messaggero
che non puo propagare se stesso nelle cellule dell’ospite, ma induce la
sintesi di antigeni del virus SARS-CoV-2 (che esso stesso codifica).
Gli antigeni S del virus stimolano la risposta anticorpale del vaccinato
con produzione di anticorpi neutralizzanti.

RNA messaggero € racchiuso in liposomi formati da ALC-0315 e ALC-
0159 per facilitare I'ingresso nelle cellule

Il vaccino contiene inoltre altri eccipienti:

¢1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine
ecolesterolo

esodio fosfato bibasico diidrato

efosfato monobasico di potassio

ecloruro di potassio

» cloruro di sodio

esaccarosio

eacqua per preparazioni iniettabili

8. Il vaccino pud causare reazioni avverse.
Tali reazioni possono essere:

Molto comuni (possono interessare piu di 1 paziente su 10):
* dolore, arrossamento, gonfiore nel sito di iniezione

» stanchezza

« mal di testa

* dolori muscolari

* brividi

* dolori articolari

» febbre



Non comuni (possono interessare fino a 1 paziente su 100):
* ingrossamento dei linfonodi

Rare

Sono state segnalate alcune rare gravi reazioni allergiche in seguito
alla somministrazione del vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19 durante
la vaccinazione di massa, al di fuori degli studi clinici.

| sintomi di una reazione allergica includono:

« orticaria (protuberanze sulla pelle che sono spesso molto
pruriginose);

» gonfiore del viso, della lingua o della gola;

* respirazione difficoltosa.

In caso di sinfomi gravi o sintomi che potrebbero essere correlati ad
una reazione allergica, consultare immediatamente il proprio Medico
curante o ricorrere a strutture di pronto soccorso.

Negli studi clinici non sono stati osservati decessi correlati alla
vaccinazione.

L'elenco di reazioni avverse sovraesposto non € esaustivo di tutti i
possibili effetti indesiderafi che potrebbero manifestarsi durante
I'assunzione del vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19.

Se Lei manifesta un qualsiasi effetto indesiderato non elencato informi
immediatamente il proprio Medico curante.

9. Non si pud contrarre la malattia COVID-19 in seguito alla
somministrazione del vaccino perché 'RNAm inoculato non pud
indurre la replicazione del virus.

10. Non e possibile al momento prevedere danni a lunga distanza.
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MODALITA’ DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTE REAZIONI AVVERSE DOPO VACCINAZIONE COVID J

La segnalazione pud avvenire attraverso due modalita:

+ elettronica (preferibile): & possibile segnalare una sospetta reazione avversa al
vaccino on-line attraverso la piattaforma Vigifarmaco collegandosi al sito
www.vigifarmaco.it. Tale strumento permette linvio automatico al Responsabile
aziendale di farmacovigilanza della struttura sanitaria di riferimento. Selezionando sul
sito di vigifarmaco “invia una segnalazione di reazione avversa”, si pud accedere come
operatore sanitario (o come cittadino)

+ cartacea, compilando il modulo per Sanitario, allegato, da inviare tramite mail al
Responsabile di Farmacovigilanza della propria struttura di appartenenza via e-mail
vedi elenco in calce. Nel caso non sia disponibile un collegamento internet & possibile
consegnare a mano |la scheda di segnalazione alla piu vicina Farmacia convenzionata
che avra cura di trasmettere il documento al Responsabile di riferimento.

Devono essere segnalate le sospette reazioni avverse che dovessero manifestarsi a
sequito della somministrazione dei nuovi vaccini Covid-19 sia entro pochi minuti o
poche ore dopo la vaccinazione sia hei giorni successivi

RESPONSABILI FARMACOVIGILANZA PER AMBITO:

AUSL Romagna ambito Ravenna PALAZZI MATILDE 0544 285167 matilde.palazzi@auslromagna.it
AUSL Romagna ambito Forli RAVAGLIA GIANFRANCO 0543 731129 gianfranco.ravaglia@auslromagna.it
AUSL Romagna ambito Cesena BARAGHINI MANUELA 0547 394224 manuela.baraghini@auslromagna.it
AUSL Romagna ambito Rimini  FRANCESCO PAPPALARDO 0541 705647 francesco.pappalardo@ausiromagna.it



Tt
2 N S L

1. INIZIALI PAZIENTE ASCITA 0 ETA

Nome — Cognome

1.3. PESO (ko) 1.b. ALTEZZA (cm) T.c.DATA ULTIMA MESTRUAZIONE | 0 - [ sconosciuta 1.2, ALLATTAMENTO

O trimestre [ 2°trimestre [ 3°timeste [ SI  [JNO
6. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOSI| (“se il segnalatore ¢ un medico)

7. INDICARE SE LA REAZIONE OSSERVATA DERIVA DA: 8. GRAVITA' DELLA REAZIONE:

[ INTERAZIONE [0 ERRORE TERAPEUTICO GRAVE
O aBuso O misuso [J becesso [] OSPEDALIZZAZIONE O PROLUNGAMENTO
[J OFF LABEL [0 OVERDOSE ] INVALIDITA' GRAVE O PERMANENTE [ HA MESSC IN PERICOLO DI VITA

] ESPOSIZIONE PROFESSIONALE [] ANOMALIE CONGENITE/DEFICIT NELNEONATO  [[] ALTRA CONDIZIONE CLINICAMENTE RILEVANTE

[ NON GRAVE

9. EVENTUALI ESAMI DI LABORATORIO RILEVANTI PER ADR (riportare risultali e date in cui gli accertarenti
sono slali eseguiti): E

10. ESITO DATA:

[ RISOLUZIONE COMPLETA ADR

[0 RISOLUZIONE CON POSTUMI

[J MIGLIORAMENTO

[J REAZIONE INVARIATA O PEGGIORATA
[J pecesso

11. AZIONI INTRAPRESE (specificare): (] dovuto alls reazions aversa

[ it farmaco pud avere contribuite
[J nen dovuto al farmaco
[ causa sconosciuta

In caso di sospensione compilare i campi da 17 a 20 [ NON DISPONIBILE

A) 13. LOTTO 14. DOSAGGIOIFREQUENZA (specificare)

15. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 16. DURATA DELL'USO: DAL AL

17. IL FARMACO E’ STATO SOSPESO7 Ost . OnNo 18. LA REAZIONE E’ MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? O st [Ono
19. IL FARMACO E' STATO RIPRESO? Os  Owno 20. SONC RICOMPARS! | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [ ] S1 [ NO
B) 13.LOTTO 14. DOSAGGIOIFREQUENZA (specificare)

15. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 16. DURATA DELL'USO: DAL AL

17. IL FARMACO E' STATO SOSPESD? O sl [ NO 18.LA REAZIONE E’ MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? Ost Ono

19. IL FARMACO E' STATO RIPRESO? [0 st [ONO 20.50NO RICOMPARSI I SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? ] SI [Ono

C) 13, LOTTO 14. DOSAGGIOIFREQUENZA (specificare)

15. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 16. DURATA DELL'USO: DAL AL

17. IL FARMACO E' STATO SOSPESO? [ st [ NO 18. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? Ost Owno

19, IL FARMACO E' STATO RIPRESO? O st [[J NO 20. SONQ RICOMPARS! | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [ ] SI [Ono

" Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi e/o di richiamo, l'ora e il silo della somministrazione




C: i

22. FARMACO/l CONCOMITANTE (indicare il nome della specialita medicinale o del generico®). Riportare il numero di lotto pervaccini e medicinali biologici

A) 23.LOTTO 24. DOSAGGICIFREQUENZA (specificare)

25, VIA DI SOMMINISTRAZIONE 26. DURATA DELL'USO: DAL AL

27. IL FARMACO E' STATO SOSPESO? Os [Ono 28. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? Os [Ono
29, IL FARMACO E' STATO RIPRESO? Os [Ono 30. SONO RICOMPARS! | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONEZ [] SI [JNO
B) 23. LOTTO 24. DOSAGGIOIFREQUENZA (specificare)

25. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 26. DURATA DELL'USO: DAL AL

27. 1L FARMACO E’ STATO SOSPESO? O si Ono 28. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? Ost Ono
29, IL FARMACO E' STATO RIPRESO? Ost [Owno 30. SONO RICOMPARSI | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [] SI  [JNO

* Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi e/o di richiamo, I'ora e il sito della somministrazione

31. INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUI IL FARMACO E STATO USATO (/e leftere fanno rferimento ai farmaci indicati qui sopra):

A: : B:

32. USO CONCOMITANTE DI ALTRI PRODOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALI, INTEGRATORI ALIMENTARI, ecc. (specificare):

33. CONDIZIONI PREDISPONENTI e/o CONCOMITANTI (se if farmaco sospetfo & un vaccino riportare I'anamnesi ed eventuali vaccini somminisirati nelle 4 settimane
precedenti alla somministrazione}

34. ALTRE INFORMAZIONI

35, INDICARE SE LA REAZIONE E' STATA OSSERVATA NELL'AMBITO DI: [ Progetto di Farmacovigilanza Attiva [ Registro Farmaci

[0 studio Osservazionale, specificare: titolo studio tipologia numero
36. QUALIFICA DEL SEGNALATORE [] MEDICO OSPEDALIERO 37. DATI DEL SEGNALATORE (i datj del segnalalore sono Irafiali in modo confidenziale)
[J MEDICO MEDICINA GENERALE [ PEDIATRA LIBERA SCELTA )
[] SPECIALISTA [J MEDICO DISTRETTO NOME E COGNOME:
[J FARMACISTA [ INFERMIERE
Ocav [0 ALTRO (specificare): INDIRIZZO:

: TEL E FAX: E-MAIL:

38. ASL DI APPARTENENZA: 38, REGIONE:
40. DATA DI COMPILAZIONE: 41, FIRMA DEL SEGNALATORE




