
 

 

 INDICE LIV. 1 LIV. 2 LIV. 3 LIV. 4 LIV. 5 ANNO NUM SUB. 

a uso interno: DP/_______/__________  Classif.|________|   |_______|_______|_______|_______|_______|  Fasc. |_______|________|_______| 

 

 

 

 

Viale Aldo Moro 21 

40127 Bologna 

 

tel  051.527.7161/7162 

fax 051.527.7056 

 

dgsan@regione.emilia-romagna.it 

PEC: dgsan@postacert.regione.emilia-romagna.it 

 

DIREZIONE GENERALE 

CURA DELLA PERSONA, SALUTE E WELFARE 

LA DIRETTRICE 

KYRIAKOULA PETROPULACOS 

 

 

 

 
 
 
 

  
 

Ai Direttori Generali 

Ai Direttori Sanitari  

Ai Dipartimenti di Sanità Pubblica  

Ai Responsabili dei Dipartimenti/Servizi farmaceutici 

Ai Responsabili dei Servizi ICT   

Ai Responsabili Uffici Privacy 

Ai Dipartimenti di Cure Primarie 

delle Aziende sanitarie della regione Emilia-Romagna 

Alle Associazioni di categoria dei farmaci convenzionati 

Agli Ordini dei Farmacisti della regione Emilia-Romagna 
 

e, p.c.  
 

Alla Segreteria del Comitato consultivo regionale per la 
qualità dei servizi dal lato del cittadino  

 

LORO INDIRIZZI DI POSTA ELETTRONICA 

    

 
Oggetto: Indicazioni tecniche sulla somministrazione di dosi booster nell’ambito 
della campagna di vaccinazione antiSARS-CoV-2/COVID-19 nelle Farmacie 
convenzionate della Regione Emilia-Romagna. Indicazioni in tema di prenotazione 
tramite FarmaCUP della dose booster. 

 

 

Gent.me/i, 

 

al fine di accelerare la campagna di vaccinazione anti Sars-Cov-2 in corso e in particolare 
garantire la disponibilità di un maggior numero di sedi di prossimità per la somministrazione 
della dose di richiamo “booster” successiva al ciclo di vaccinazione primario, si ritiene 
necessario provvedere al coinvolgimento delle Farmacie convenzionate del nostro territorio. 

Pertanto, in accordo con le Associazioni di categoria delle Farmacie convenzionate già 
firmatarie dell’Intesa di cui alla Deliberazione di Giunta Regionale del 24/08/2021, n. 1337 1 
sulla somministrazione in Farmacia dei vaccini anti Sars-Cov-2, e a integrazione delle 

 
1 DGR 1337/2021 avente ad oggetto: “Recepimento Accordo quadro nazionale 29 marzo 2021 tra Governo, Regioni, Province 

autonome, Federfarma, Assofarm e conseguente Accordo tra Regione Emilia-Romagna e Associazioni di categoria delle 
Farmacie convenzionate in tema di vaccinazione anti Sars-Cov-2 in farmacia”  
 

 

TIPO ANNO NUMERO 

REG.  / /   

DEL  /  / 

 

 

ES/SC/NM/CC 
 

 

 

 

 

 



 

specifiche tecniche applicative di cui alla nota regionale prot. 20/09/2021.0880072.U, si 
forniscono di seguito le seguenti indicazioni. 

ATTIVITÀ DI VACCINAZIONE ANTI SARS-COV-2IN FARMACIA 

Presso le farmacie convenzionate aderenti al progetto, a far data dal giorno 29 novembre 
2021 può essere somministrata, oltre al ciclo di vaccinazione primario, la dose di richiamo 
“booster” del vaccino antiSars-Cov-2/COVID-19, in applicazione alla nota del Commissario 
straordinario per l’emergenza pandemica di cui al prot.  CSEC19RM 001 REG2021 1022914 
04-11-2021, nella quale è auspicato il coinvolgimento delle Farmacie convenzionate nella 
somministrazione della dose di richiamo del vaccino.  

Sono a principale riferimento tecnico per la somministrazione della dose booster le indicazioni 
contenute nei documenti disponibili al seguente sito internet del Ministero della Salute Norme, 
circolari e ordinanze (salute.gov.it), e in particolare: 

• le note del Commissario straordinario per l’emergenza pandemica che definiscono le 
fasce di età coinvolte nella somministrazione della dose booster;  

• la nota del Ministero della Salute prot. 0053312-22/11/2021-DGPRE-DGPRE-P 
(Allegato 1) che, visto il parere della CTS di AIFA:  

- conferma i farmaci autorizzati alla somministrazione della dose “booster” e i 
relativi dosaggi:  

▪ 30 mcg in 0,3 mL per Comirnaty di Pfizer/BioNTech;  

▪ 50 mcg in 0,25 mL per Spikevax di Moderna (corrispondente a mezza dose 
rispetto a quella utilizzata per il ciclo primario, di cui alla circolare ministeriale 
prot. n° 49399- 29/10/2021- DGPRE-DGPRE-P); 

- definisce l’intervallo minimo previsto per la somministrazione della dose 
“booster” di richiamo con vaccino a m-RNA a cinque mesi (150 giorni) dal 
completamento del ciclo primario di vaccinazione, indipendentemente dal 
vaccino precedentemente utilizzato, anche qualora eseguito con un’unica dose di 
vaccino Janssen. 

PRECISAZIONI 

Al fine della somministrazione in Farmacia della dose booster, si ribadiscono i requisiti di 
sicurezza definiti nell’Accordo di cui alla DGR 1337/2021 e alla relativa nota applicativa citati in 
premessa, specificando, altresì quanto segue. 

Il target di popolazione eleggibile alla somministrazione della dose booster nelle 
Farmacie convenzionate include, come previsto per il ciclo primario di vaccinazione, cittadini 
maggiorenni che: 

• abbiano risposto “NO” a tutti i quesiti presenti nella Scheda idoneità/non idoneità alla 
vaccinazione in Farmacia di cui alla DGR 1337/2021 ad eccezione del n. 5 (Allegato 2) 
(questo consente di includere le persone con patologie croniche che non abbiano un 
quadro clinico mutato rispetto a quello preesistente alla data dell’ultima dose 
somministrata. E’ esclusa, a maggior tutela e in ogni caso, la vaccinazione in farmacia di 
soggetti allergici o soggetti appartenenti a una delle categorie dei soggetti 

https://www.salute.gov.it/portale/nuovocoronavirus/archivioNormativaNuovoCoronavirus.jsp?lingua=italiano&iPageNo=1
https://www.salute.gov.it/portale/nuovocoronavirus/archivioNormativaNuovoCoronavirus.jsp?lingua=italiano&iPageNo=1


 

estremamente vulnerabili di cui all’apposito elenco della delibera sulla vaccinazione 
covid in farmacia.) 

• abbiano rilasciato il consenso informato (Allegato 2) corredato dalla 
nota informativa aggiornata, predisposta da AIFA, riferita agli specifici vaccini anti Sars-
Cov-2 utilizzabili nella dose booster (Allegato 3 – Comirnaty; Allegato 4 - SpikeVax). 
Si allega inoltre (Allegato 5) l’aggiornamento della nota informativa AIFA del vaccino 
Janssen che prevede la possibilità di effettuare la dose di richiamo, a distanza di almeno 
5 mesi dall’ultima vaccinazione, con un vaccino a mRNA (Comirnaty, Spikevax). 

Ai fini della verifica del rispetto dell‘intervallo temporale minimo previsto per la 
somministrazione della dose booster (cinque mesi dal completamento del ciclo primario di 
vaccinazione, indipendentemente dal vaccino precedentemente utilizzato), il farmacista 
vaccinatore dovrà accertarsi dell’avvenuto completamento del ciclo primario di 
vaccinazione tramite esibizione da parte del cittadino del green pass o del certificato 
vaccinale che riportano la data dell’ultima somministrazione.   

Il farmacista avrà cura di registrare l’informazione relativa alla data dell’ultima 
somministrazione in calce alla Scheda di idoneità/non idoneità alla vaccinazione più sopra 
citata. 

Resta valido il metodo diretto di prenotazione della vaccinazione in Farmacia già definito 
nell’Accordo regionale di cui alla DGR 1337/2021. 

FARMACUP  

Le farmacie convenzionate a far data dal primo momento utile e comunque non oltre il 29 
novembre 2021 sono incluse all’interno del sistema di prenotazione della dose booster di 
vaccinazione (attività FarmaCUP) per la somministrazione presso i punti di vaccinazione 
aziendali; potranno altresì gestire il cambio o la disdetta della prenotazione già ricevuta dal 
cittadino. 

All’attività di prenotazione FarmaCUP della dose booster è riconosciuta, sentite le Associazioni 
di categoria delle farmacie convenzionate, una tariffa pari a 1,80 euro (UNO/80 EURO). 

 

Ulteriori elementi di dettaglio potranno essere condivisi successivamente con le Associazioni di 
categoria anche alla luce di nuove esigenze che dovessero emergere nel proseguo della 
campagna vaccinale. 

Cordiali saluti.       

Kyriakoula Petropulacos 

                                          (firmato digitalmente) 

 

 

 

Allegati: c.s.i. 
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Ministero della Salute  
DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA 

 
A 

Ufficio di Gabinetto 

Sede 

 
Protezione Civile 

Coordinamento.emergenza@protezionecivile.it 

protezionecivile@pec.governo.it  

 

Ministero Economia e Finanze 

mef@pec.mef.gov.it  

 

Ministero Sviluppo Economico 

gabinetto@pec.mise.gov.it  

 

Ministero Infrastrutture e 

Trasporti 

ufficio.gabinetto@pec.mit.gov.it  

 

Ministero Del Lavoro e Politiche Sociali 

segreteriaministro@pec.lavoro.gov.it  

 

Ministero della Cultura  

mbac-udcm@mailcert.beniculturali.it  

 

Ministero del Turismo 

ufficiodigabinetto.turismo@pec.it 

 

Ministero degli Affari Esteri e della Cooperazione 

Internazionale 

gabinetto.ministro@cert.esteri.it  

 

Ministero della Difesa Ispettorato Generale della 

Sanità Militare  

stamadifesa@postacert.difesa.it  

 

Ministero dell’Istruzione 

uffgabinetto@postacert.istruzione.it  

 

Ministero dell’Università e della Ricerca 

uffgabinetto@postacert.istruzione.it  

 

Ministero dell’Interno 

gabinetto.ministro@pec.interno.it  

 

Ministero della Giustizia 

capo.gabinetto@giustiziacert.it  

 

 

 

Dipartimento dell'Amministrazione Penitenziaria 

Direzione Generale dei Detenuti e del Trattamento 

Ministero Della Giustizia 

prot.dgdt.dap@giustiziacert.it  

gabinetto.ministro@giustiziacert.it  

 

Ministero dello Sviluppo Economico 

gabinetto@pec.mise.gov.it  

 

Ministero delle Politiche Agricole, Alimentari e 

Forestali 

ministro@pec.politicheagricole.gov.it  

 

Ministero dell’Ambiente e della Tutela del Territorio 

e del Mare 

segreteria.ministro@pec.minambiente.it  

 

Presidenza Consiglio dei Ministri - Dipartimento per 

gli Affari Regionali e le Autonomie 

affariregionali@pec.governo.it  

 

Assessorati alla Sanità Regioni Statuto Ordinario e 

Speciale 

LORO SEDI 

 

Assessorati alla Sanità Province Autonome Trento e 

Bolzano 

LORO SEDI 

 

Associazione Nazionale Comuni Italiani (ANCI) 

anci@pec.anci.it  

 

U.S.M.A.F. – S.A.S.N. Uffici di Sanità Marittima, 

Aerea e di Frontiera 

LORO SEDI 

 

Ufficio Nazionale per la Pastorale della Salute 

Conferenza Episcopale Italiana 

salute@chiesacattolica.it   

 

 

Don Massimo Angelelli 

Direttore Ufficio Nazionale per la Pastorale della 

Salute  

m.angelelli@chiesacattolica.it 

 

 

 

0053312-22/11/2021-DGPRE-DGPRE-P

mailto:Coordinamento.emergenza@protezionecivile.it
mailto:protezionecivile@pec.governo.it
mailto:mef@pec.mef.gov.it
mailto:gabinetto@pec.mise.gov.it
mailto:ufficio.gabinetto@pec.mit.gov.it
mailto:segreteriaministro@pec.lavoro.gov.it
mailto:mbac-udcm@mailcert.beniculturali.it
mailto:ufficiodigabinetto.turismo@pec.it
mailto:gabinetto.ministro@cert.esteri.it
mailto:stamadifesa@postacert.difesa.it
mailto:uffgabinetto@postacert.istruzione.it
mailto:uffgabinetto@postacert.istruzione.it
mailto:gabinetto.ministro@pec.interno.it
mailto:capo.gabinetto@giustiziacert.it
mailto:prot.dgdt.dap@giustiziacert.it
mailto:gabinetto.ministro@giustiziacert.it
mailto:gabinetto@pec.mise.gov.it
mailto:ministro@pec.politicheagricole.gov.it
mailto:segreteria.ministro@pec.minambiente.it
mailto:affariregionali@pec.governo.it
mailto:anci@pec.anci.it
mailto:salute@chiesacattolica.it
mailto:m.angelelli@chiesacattolica.it


2 

 

Federazione Nazionale Ordine dei Medici Chirurghi 

e degli Odontoiatri 

segreteria@pec.fnomceo.it  

 

FNOPI Federazione Nazionale Ordini Professioni 

Infermieristiche 

federazione@cert.fnopi.it  

 

FNOPO Federazione Nazionale degli Ordini della 

Professione di Ostetrica 

presidenza@pec.fnopo.it  

 

FOFI Federazione Ordini Farmacisti Italiani 

posta@pec.fofi.it  

 

Direzione generale dei dispositivi medici e del 

servizio farmaceutico DGDMF 

SEDE 

 

Federazione Nazionale Ordini dei TSRM e delle 

Professioni Sanitarie Tecniche, della Riabilitazione e 

della Prevenzione federazione@pec.tsrm.org 

 

Azienda Ospedaliera - Polo Universitario Ospedale 

Luigi Sacco 

protocollo.generale@pec.asst-fbf-sacco.it  

 

Comando Carabinieri Tutela della Salute – NAS  

srm20400@pec.carabinieri.it  

 

Istituto Superiore di Sanità (ISS) 

protocollo.centrale@pec.iss.it  

 

Istituto Nazionale per le Malattie Infettive – IRCCS 

“Lazzaro Spallanzani” 

direzionegenerale@pec.inmi.it  

 

Centro Internazionale Radio Medico (CIRM) 

fondazionecirm@pec.it  

 

Istituto Nazionale per la promozione della salute 

delle popolazioni migranti e per il contrasto delle 

malattie della povertà (INMP)    

inmp@pec.inmp.it  

 

Federazione delle Società Medico-Scientifiche 

Italiane (FISM) 

fism.pec@legalmail.it  

 

Confartigianato 

presidenza@confartigianato.it  

 

Centro Nazionale Sangue 

cns@pec.iss.it  

 

Centro Nazionale Trapianti 

cnt@pec.iss.it  

 

CONFCOMMERCIO 

confcommercio@confcommercio.it 

 

 

 

Ente Nazionale per l’Aviazione Civile - ENAC 

protocollo@pec.enac.gov.it 

 

TRENITALIA 

ufficiogruppi@trenitalia.it 

 

ITALO - Nuovo Trasporto Viaggiatori SpA 

italo@pec.ntvspa.it  

 

Direzione Generale Programmazione Sanitaria 

DGPROGS 

SEDE 

 

SIMIT – Società Italiana di Malattie Infettive e 

Tropicali 

segreteria@simit.org  

 

Società Italiana di Igiene, Medicina Preventiva e 

Sanità Pubblica (SItI) 

siti@pec-legal.it  

 

Società Italiana di Medicina e Sanità Penitenziaria 

(Simspe-onlus) 

Via Santa Maria della Grotticella 65/B 

01100 Viterbo  

 

Ordine Nazionale dei Biologi 

protocollo@peconb.it  

 

ANTEV Associazione Nazionale Tecnici 

Verificatori - PRESIDENTE presidente@antev.net  

 
Società Italiana di Anestesia Analgesia 

Rianimazione e Terapia Intensiva 

siaarti@pec.it  

 

Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali 

AGENAS 

agenas@pec.agenas.it  

 

Federazione Nazionale degli Ordini dei CHIMICI e 

dei FISICI 

segreteria@pec.chimici.it 
 

Dipartimento per le Politiche della Famiglia ROMA 

segredipfamiglia@pec.governo.it 

 

Regione Veneto – Assessorato alla sanità 

Direzione Regionale Prevenzione  

Coordinamento Interregionale della Prevenzione 

francesca.russo@regione.veneto.it  

coordinamentointerregionaleprevenzione@regione.

veneto.it  

 

COMMISSARIO STRAORDINARIO PER 

L’EMERGENZA COVID 19 

commissarioemergenzacovid19@pec.governo.it 
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OGGETTO: Aggiornamento indicazioni su intervallo temporale tra la somministrazione 

della dose “booster” (di richiamo) e il completamento del ciclo primario nell’ambito della 

campagna di vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19. 

Facendo seguito alle circolari prot. n.° 45886-08/10/2021-DGPRE, prot. n° 49399-29/10/2021-

DGPRE, prot. n° 50080-03/11/2021-DGPRE, prot. n.° 051396-11/11/2021-DGPRE, visto il 

parere della CTS di AIFA, trasmesso con prot. n. 0136305-STDG-22/11/2021, tenuto conto 

dell’attuale condizione di aumentata circolazione virale e ripresa della curva epidemica e in 

un’ottica di massima precauzione, si rappresenta che, a partire dal giorno successivo alla 

pubblicazione in Gazzetta Ufficiale della relativa determina a cura di AIFA, nell’ambito della 

campagna di vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19, l’intervallo minimo previsto per la 

somministrazione della dose “booster” (di richiamo) con vaccino a m-RNA, alle categorie per le 

quali è già raccomandata (inclusi tutti i soggetti vaccinati con una unica dose di vaccino Janssen) 

e nei dosaggi autorizzati per la stessa (30 mcg in 0,3 mL per Comirnaty di Pfizer/BioNTech; 50 

mcg in 0,25 mL per Spikevax di Moderna), è aggiornato a cinque mesi (150 giorni) dal 

completamento del ciclo primario di vaccinazione, indipendentemente dal vaccino 

precedentemente utilizzato. 

Si trasmettono inoltre gli aggiornamenti delle note informative rispettivamente del vaccino 

Spikevax (ALLEGATO 1), del vaccino Comirnaty (ALLEGATO 2) e del vaccino Janssen 

(ALLEGATO 3), a cura di AIFA, utilizzabili contestualmente alla validità delle nuove 

indicazioni di cui sopra. 

Si coglie infine l’occasione per ribadire quanto già comunicato con circolare prot. n.° 44591-

02/10/2021-DGPRE, circa la possibilità, nell’ambito della medesima seduta vaccinale, di co-

somministrare un vaccino a m-RNA anti-SARS-CoV-2/COVID-19 (sia in caso di ciclo primario 

che di richiamo) e un vaccino antinfluenzale, nel rispetto delle norme di buona pratica vaccinale. 

 

              Il DIRETTORE GENERALE  

                       *f.to Dott. Giovanni Rezza         
  

Il Direttore dell’Ufficio 05 

Dott. Francesco Maraglino 

 

Referente/Responsabile del procedimento:  

Dott. Andrea Siddu  
a.siddu@sanita.it  

 

                                                                               

   *“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del d. Lgs. N. 39/1993” 
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ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19 

NOTA INFORMATIVA  

Spikevax (Vaccino COVID-19 Moderna) 

Cos’è Spikevax e a cosa serve  

Il vaccino Spikevax (precedentemente noto come Vaccino COVID-19 Moderna) è utilizzato per la prevenzione 
di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2. Spikevax viene somministrato ad adulti e bambini di età 
pari o superiore a 12 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 così una protezione anti COVID-
19. Poiché il vaccino Spikevax non contiene il virus per indurre l’immunità, non può trasmettere COVID-19. 

Cosa deve sapere prima di ricevere Spikevax 

Spikevax non deve essere somministrato se è allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri 
componenti di questo medicinale (elencati di seguito).  

Avvertenze e precauzioni  

Si rivolga al medico o all’operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se: 

• ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo l’iniezione di un altro vaccino o 
dopo avere ricevuto Spikevax in passato; 

• è svenuto dopo un’iniezione;  
• 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) potrà comunque ricevere la vaccinazione;  
• ha un problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o se usa medicinali per 

prevenire la formazione di coaguli di sangue; 
• 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. 

Dopo la vaccinazione con Spikevax sono stati segnalati casi molto rari di miocardite (infiammazione del cuore) 
e pericardite (infiammazione del rivestimento esterno del cuore), verificatisi principalmente nelle due 
settimane successive alla vaccinazione, più spesso dopo la seconda dose e nei giovani di sesso maschile. Dopo 
la vaccinazione è 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. 

Altri medicinali e Spikevax 

Informi il medico o l’operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o 
potrebbe usare qualsiasi altro medicinale, o se le è stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino.  

Gravidanza e allattamento  

Se è 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. 

I dati relativi all’uso di Spikevax 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.  

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 necessità di sospendere l’allattamento; 
relativamente al primo trimestre di gravidanza, la vaccinazione può essere presa in considerazione dopo 
valutazione dei potenziali benefici e dei potenziali rischi con la figura professionale sanitaria di riferimento.  
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Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino 

La durata della protezione offerta dal vaccino non è nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla. 
Come per tutti i vaccini, la vaccinazione con Spikevax potrebbe non proteggere tutti coloro che lo ricevono. I 
soggetti potrebbero non essere completamente protetti fino a 14 giorni dopo la seconda dose del vaccino. È 
pertanto essenziale continuare a seguire scrupolosamente le raccomandazioni di sanità pubblica 
(mascherina, distanziamento e lavaggio frequente delle mani). 

Come viene somministrato Spikevax 

Spikevax viene somministrato sotto forma di iniezione intramuscolare nella parte superiore del braccio. È 
previsto un richiamo ed è raccomandabile che la seconda dose dello stesso vaccino sia somministrata 4 
settimane (e comunque non oltre 42 giorni) dopo la prima dose per completare il ciclo di vaccinazione. 

È 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 è stata somministrata la prima dose. 

Nelle persone in condizioni di immunosoppressione clinicamente rilevante, al fine di assicurare una buona 
risposta immunitaria, è prevista una dose aggiuntiva (dose addizionale) dopo almeno 28 giorni dalla seconda 
dose. Una dose di richiamo (dose booster), a distanza di almeno 5 mesi dall’ultima vaccinazione, può essere 
somministrata anche nei soggetti adulti a maggior rischio di malattia severa o a maggior rischio di esposizione 
all’infezione.  

Spikevax può essere utilizzato come dose addizionale o come dose booster indipendentemente dal vaccino 
utilizzato per il ciclo primario (Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, Janssen). 

Spikevax può essere utilizzato per completare un ciclo vaccinale misto, nei soggetti di età inferiore ai 60 anni 
che abbiano già effettuato una prima dose di vaccino Vaxzevria, a distanza di 8-12 settimane dalla 
somministrazione di questo vaccino. Tale utilizzo non è compreso nelle indicazioni del vaccino, ma l’Agenzia 
Italiana del Farmaco (AIFA), a seguito della Circolare del Ministero prot. n°. 0026246-11/06/2021-DGPRE, ne 
ha consentito l’impiego, attraverso l’inserimento del farmaco negli elenchi predisposti secondo la legge n. 
648/961, nei soggetti di età inferiore ai 60 anni con precedente utilizzo di Vaxzevria. Tale inserimento è 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. 

La somministrazione di Spikevax può essere anche concomitante con quella del vaccino antinfluenzale o di 
un altro vaccino del Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale, con l’eccezione dei vaccini vivi attenuati. 

 

Possibili effetti indesiderati  

Come tutti i vaccini, Spikevax può causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le persone li manifestino.  

Si rivolga urgentemente a un medico se manifesta uno qualsiasi dei seguenti segni e sintomi di una reazione 
allergica: 

• sensazione di svenimento o stordimento 
• alterazioni del battito cardiaco 
• respiro affannoso 
• respiro sibilante 
• gonfiore della lingua, del viso o della gola 
• orticaria o eruzione cutanea 
• nausea o vomito 
• dolore allo stomaco. 

Si rivolga al medico se dovesse manifestarsi qualsiasi altro effetto indesiderato. Questi possono includere: 
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Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare più di 1 persona su 10):  

• gonfiore/dolorabilità sotto le ascelle  
• mal di testa  
• nausea 
• vomito  
• dolore ai muscoli, alle articolazioni e rigidezza  
• dolore o gonfiore in corrispondenza del sito di iniezione  
• sensazione di estrema stanchezza  
• brividi 
• febbre 

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10): 

• eruzione cutanea 
• arrossamento o orticaria in corrispondenza del sito di iniezione (in alcuni casi possono verificarsi 

qualche tempo dopo l’iniezione) 

Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100): 

• prurito nel sito di iniezione 

Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000):  

• paralisi flaccida facciale monolaterale temporanea (paralisi di Bell) 
• gonfiore del viso (può manifestarsi gonfiore del viso nei soggetti che si sono precedentemente 

sottoposti a iniezioni cosmetiche facciali) 
• capogiro 
• diminuzione del senso del tatto o della sensibilità 

Non nota (la frequenza non può essere definita sulla base dei dati disponibili):  

• reazioni allergiche gravi con difficoltà respiratorie (anafilassi) 
• reazioni del sistema immunitario di aumentata sensibilità o intolleranza (ipersensibilità) 
• infiammazione del cuore (miocardite) o infiammazione del rivestimento esterno del cuore 

(pericardite) che possono causare respiro corto, palpitazioni o dolore toracico 

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencati di sopra, si rivolga al medico curante o 
contatti il centro vaccinale. 

Può inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione 
(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse). . 

Cosa contiene Spikevax  

Il principio attivo è un vaccino a mRNA anti-COVID-19.  

Gli altri componenti sono: lipide SM-102, colesterolo, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), 1,2-
dimiristoil-rac-glicero-3-metossipolietilenglicole-2000 (PEG2000 DMG), trometamolo, trometamolo 
cloridrato, acido acetico, sodio acetato triidrato, saccarosio, acqua per preparazioni iniettabili. 

 
1 La Legge n. 648/96 consente ai medici l’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 
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ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19 

NOTA INFORMATIVA 

COMIRNATY (BioNTech/Pfizer) 

Cos’è Comirnaty e a cosa serve  

Comirnaty è 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 età pari o superiore a 12 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 così una protezione anti COVID-19. Poiché Comirnaty non contiene il virus per indurre 
l’immunità, non può trasmettere COVID-19.  

 

Cosa deve sapere prima di ricevere Comirnaty  

Comirnaty non deve essere somministrato se è allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri 
componenti di questo medicinale (elencati di seguito).  

Avvertenze e precauzioni  

Si rivolga al medico o all’operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se:  

• ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo l’iniezione di un altro vaccino o dopo 
avere ricevuto Comirnaty in passato; 

• è svenuto dopo un’iniezione;  
• 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) potrà comunque ricevere la vaccinazione;  
• ha un problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o se usa medicinali per 

prevenire la formazione di coaguli di sangue; 
• 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. 

Dopo la vaccinazione con Comirnaty sono stati segnalati casi molto rari di miocardite (infiammazione del cuore) 
e pericardite (infiammazione del rivestimento esterno del cuore), verificatisi principalmente nelle due settimane 
successive alla vaccinazione, più spesso dopo la seconda dose e nei giovani di sesso maschile. Dopo la 
vaccinazione è 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. 

Altri medicinali e Comirnaty  

Informi il medico o l’operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o potrebbe 
usare qualsiasi altro medicinale, o se le è stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino.  

Gravidanza e allattamento  

Se è 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. 

I 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.  

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 necessità di sospendere l’allattamento; 
relativamente al primo trimestre di gravidanza, la vaccinazione può essere presa in considerazione dopo 
valutazione dei potenziali benefici e dei potenziali rischi con la figura professionale sanitaria di riferimento.  
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Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino 

La durata della protezione offerta dal vaccino non è 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. I 
soggetti potrebbero non essere completamente protetti fino a 7 giorni dopo la seconda dose del vaccino. 

È pertanto essenziale continuare a seguire scrupolosamente le raccomandazioni di sanità pubblica (mascherina, 
distanziamento e lavaggio frequente delle mani). 

Come viene somministrato Comirnaty 

Comirnaty viene somministrato dopo diluizione sotto forma di iniezione intramuscolare nella parte superiore 
del braccio. È previsto un richiamo ed è 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. 

È 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 è stata somministrata la prima dose. 

Nelle persone in condizioni di immunosoppressione clinicamente rilevante, al fine di assicurare una buona 
risposta immunitaria, è prevista una dose aggiuntiva (dose addizionale) dopo almeno 28 giorni dalla seconda 
dose. Una dose di richiamo (dose booster), a distanza di almeno 5 mesi dall’ultima vaccinazione, può essere 
somministrata anche nei soggetti adulti a maggior rischio di malattia severa o a maggior rischio di esposizione 
all’infezione.  

Comirnaty può essere utilizzato come dose addizionale o come dose booster indipendentemente dal vaccino 
utilizzato per il ciclo primario (Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, Janssen). 

Comirnaty può essere utilizzato per completare un ciclo vaccinale misto, nei soggetti di età inferiore ai 60 anni 
che abbiano già effettuato una prima dose di vaccino Vaxzevria, a distanza di 8-12 settimane dalla 
somministrazione di questo vaccino. Tale utilizzo non è compreso nelle indicazioni del vaccino, ma l’Agenzia 
Italiana del Farmaco (AIFA), a seguito della Circolare del Ministero prot. n°. 0026246-11/06/2021-DGPRE, ne ha 
consentito l’impiego, attraverso l’inserimento del farmaco negli elenchi predisposti secondo la legge n. 648/961 
nei soggetti di età inferiore ai 60 anni con precedente utilizzo di Vaxzevria. Tale inserimento è 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. 

La somministrazione di Comirnaty può essere anche concomitante con quella del vaccino antinfluenzale o di un 
altro vaccino del Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale, con l’eccezione dei vaccini vivi attenuati. 

Possibili effetti indesiderati  

Come tutti i vaccini, Comirnaty può causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le persone li manifestino.  

Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare più di 1 persona su 10):  

• nel sito di iniezione: dolore, gonfiore  
• stanchezza  
• mal di testa  
• dolore muscolare  
• brividi  
• dolore articolare  
• diarrea 
• febbre  

 
1 La Legge n. 648/96 consente ai medici l’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 
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Alcuni di questi effetti indesiderati sono risultati leggermente più frequenti negli adolescenti di età compresa 
fra 12 e 15 anni rispetto agli adulti. 

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10): 

• arrossamento nel sito di iniezione 
• nausea 
• vomito 

Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100): 

• ingrossamento dei linfonodi 
• malessere 
• dolore agli arti 
• insonnia 
• prurito nel sito di iniezione 
• reazioni allergiche quali eruzione cutanea o prurito  

Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000):  

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

Non nota (la frequenza non può essere definita sulla base dei dati disponibili):  

• reazione allergica grave 
• infiammazione del cuore (miocardite) o infiammazione del rivestimento esterno del cuore (pericardite) 

che possono causare respiro corto, palpitazioni o dolore toracico 

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencati di sopra, si rivolga al medico curante o 
contatti il centro vaccinale. 

Può inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione 
(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse). 

Cosa contiene Comirnaty  

Il principio attivo è un vaccino a mRNA anti-COVID-19.  

Gli altri componenti sono: ((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. 
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ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO INFORMATO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19 

NOTA INFORMATIVA 1 

Vaccino COVID-19 Janssen 

Cos’è il Vaccino COVID-19 Janssen e a cosa serve  

Il Vaccino COVID-19 Janssen è un vaccino utilizzato per la prevenzione di COVID-19, malattia causata dal virus 
SARS-CoV-2. Il Vaccino COVID-19 Janssen viene somministrato agli adulti di età pari o superiore a 18 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 così una protezione anti COVID-19. Nessuno dei componenti di 
questo vaccino può provocare COVID-19. 

Cosa deve sapere prima di ricevere il Vaccino COVID-19 Janssen 

Il Vaccino COVID-19 Janssen non deve essere somministrato se:  

• è allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale (elencati di 
seguito) 

• se le è stata diagnosticata precedentemente la sindrome da perdita capillare (una condizione che causa 
perdita di liquido dai piccoli vasi sanguigni).  

 

Avvertenze e precauzioni  

Si rivolga al medico o all’operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se:  

• ha avuto una grave reazione allergica dopo l’iniezione di un qualsiasi altro vaccino; 
• è svenuto dopo una qualsiasi iniezione con ago;  
• ha un’infezione grave con febbre alta (più di 38 °C). Tuttavia, può sottoporsi alla vaccinazione se ha 

febbre lieve o infezione delle vie aeree superiori lieve come il raffreddore;  
• ha problemi di sanguinamento o formazione spontanea di lividi o se sta assumendo un medicinale 

anticoagulante (per prevenire la formazione di coaguli di sangue); 
• il suo sistema immunitario non funziona come dovrebbe (immunodeficienza) o sta assumendo 

medicinali che indeboliscono il sistema immunitario (come corticosteroidi ad alto dosaggio, 
immunosoppressori o medicinali antitumorali). 

Disturbi del sangue 

• Tromboembolia venosa: coaguli di sangue nelle vene (tromboembolia venosa, TEV) sono stati 
osservati raramente a seguito della vaccinazione con COVID-19 Vaccine Janssen. 

• Trombosi con sindrome trombocitopenica: in seguito alla vaccinazione con COVID-19 Vaccine 
Janssen sono stati osservati molto raramente coaguli di sangue in associazione a bassi livelli di 
piastrine nel sangue. Questa condizione include casi gravi di coaguli di sangue anche in siti insoliti 
come cervello, fegato, intestino e milza, in alcuni casi con la presenza di sanguinamento. Questi casi 
si sono verificati principalmente nelle prime tre settimane successive alla vaccinazione e in donne 
sotto i 60 anni di età. Questa condizione ha provocato anche la morte. 

• Trombocitopenia immune: casi di livelli molto bassi di piastrine (trombocitopenia immune), che 
possono essere associati a sanguinamento, sono stati segnalati molto raramente, in generale entro 
le prime quattro settimane dopo la vaccinazione con COVID-19 Vaccine Janssen. 

Si rivolga immediatamente a un medico se, manifesta sintomi che possono essere segni di disturbi del sangue: 
mal di testa intensi o persistenti, crisi epilettiche (convulsioni), cambiamenti dello stato mentale o visione 
offuscata, sanguinamento insolito, comparsa, dopo alcuni giorni dalla vaccinazione, di lividi insoliti sulla pelle 
in un punto diverso dal sito di vaccinazione, macchie rotonde molto piccole localizzate in un punto diverso 
dal sito di vaccinazione, o se manifesta respiro affannoso, dolore al petto, dolore alle gambe, gonfiore alle 
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gambe o dolore addominale persistente. Informi l’operatore sanitario (medico, farmacista o infermiere) di 
avere ricevuto di recente COVID-19 Vaccine Janssen 

Sindrome da perdita capillare 

In seguito alla vaccinazione con COVID-19 Vaccine Janssen sono stati segnalati casi molto rari di sindrome da 
perdita capillare (CLS). Almeno uno dei pazienti colpiti aveva una precedente diagnosi di CLS. La CLS è una 
condizione grave che può portare alla morte e che causa perdita di liquido dai piccoli vasi sanguigni (capillari) 
con conseguente rapido gonfiore delle braccia e delle gambe, improvviso aumento di peso e sensazione di 
svenimento (bassa pressione sanguigna). Si rivolga immediatamente al medico se sviluppa questi sintomi nei 
giorni successivi alla vaccinazione. 

Sindrome di Guillain-Barré 

Si rivolga immediatamente al medico se si manifestano debolezza e paralisi agli arti che possono progredire 
al torace e al viso (sindrome di Guillain-Barré). Questa sindrome è stata segnalata molto raramente in seguito 
alla vaccinazione con COVID-19 Vaccine Janssen. 

 

Altri medicinali e Vaccino COVID-19 Janssen  

Informi il medico o l’operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o 
potrebbe usare qualsiasi altro medicinale, o se le è stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino.  

Gravidanza e allattamento  

Se è 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. 

L’esperienza relativa all’uso del Vaccino COVID-19 Janssen in donne in gravidanza è limitata. Gli studi sugli 
animali con Vaccino COVID-19 Janssen non indicano effetti dannosi diretti o indiretti sulla gravidanza, sullo 
sviluppo embrionale/fetale, sul parto o sullo sviluppo postnatale. La somministrazione di Vaccino COVID-19 
Janssen in gravidanza deve essere presa in considerazione solo quando i potenziali benefici superano i 
potenziali rischi per la madre e per il feto.  

Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino 

La durata della protezione offerta dal vaccino non è nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla. 
La protezione inizia circa 14 giorni dopo la vaccinazione. Come con tutti i vaccini, la vaccinazione con Vaccino 
COVID-19 Janssen potrebbe non proteggere tutti i soggetti vaccinati. È pertanto essenziale continuare a 
seguire scrupolosamente le raccomandazioni di sanità pubblica (mascherina, distanziamento e lavaggio 
frequente delle mani). 

Come viene somministrato il Vaccino COVID-19 Janssen 

Il Vaccino COVID-19 Janssen è stato autorizzato come dose singola (senza necessità di richiamo) sotto forma 
di iniezione intramuscolare nella parte superiore del braccio. 

Al fine di assicurare la massima protezione vaccinale nel tempo, potrà essere effettuata una dose di richiamo 
(dose booster), a distanza di almeno 5 mesi dall’ultima vaccinazione, con un vaccino a mRNA (Comirnaty, 
Spikevax). 

Possibili effetti indesiderati  

Con il Vaccino COVID-19 Janssen possono verificarsi, come con tutti i vaccini, effetti indesiderati, sebbene 
non tutte le persone li manifestino. La maggior parte degli effetti indesiderati si è verificata entro 1-2 giorni 
dalla vaccinazione.  
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Sono stati segnalati molto raramente coaguli di sangue in combinazione con bassi livelli di piastrine (sindrome 
trombotica associata a trombocitopenia). Richieda immediatamente assistenza medica se, entro 3 settimane 
dalla vaccinazione, manifesta uno dei seguenti sintomi:  

• mal di testa intensi o persistenti, visione offuscata, cambiamenti dello stato mentale o crisi 
epilettiche (convulsioni);  

• respiro affannoso, dolore al petto, gonfiore alle gambe, dolore alle gambe o dolore all’addome 
persistente;  

• lividi insoliti sulla pelle o macchie rotonde molto piccole localizzate in un punto diverso dal sito di 
vaccinazione. 

Richieda assistenza medica urgente se si manifestano sintomi di grave reazione allergica; tali reazioni 
possono includere una combinazione di uno qualsiasi dei seguenti sintomi: 

• sensazione di svenimento o stordimento 
• cambiamenti nel battito cardiaco 
• respiro affannoso 
• respiro sibilante 
• gonfiore delle labbra, del viso o della gola 
• orticaria o eruzione cutanea 
• nausea o vomito 
• mal di stomaco. 

Con il Vaccino COVID-19 Janssen possono verificarsi i seguenti effetti indesiderati:  

Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare più di 1 persona su 10):  

• mal di testa 
• nausea 
• dolori muscolari 
• dolore nel punto in cui viene eseguita l’iniezione 
• sensazione di estrema stanchezza 

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10): 

• rossore nel punto in cui viene eseguita l’iniezione 
• gonfiore nel punto in cui viene eseguita l’iniezione 
• brividi 
• dolori articolari 
• febbre 
• tosse 

Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100): 

• eruzione cutanea 
• debolezza muscolare 
• dolore alle braccia o alle gambe 
• sensazione di debolezza 
• sensazione di malessere generale 
• starnuto 
• mal di gola 
• dolore alla schiena 
• tremore 
• sudorazione eccessiva 

• sensazione insolita sulla pelle, come sensazione di formicolio o pizzicore (parestesia) 
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• diarrea 
• capogiri 

Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000) 

• reazione allergica 
• orticaria 
• linfonodi gonfi (linfodenopatia) 
• sensibilità ridotta, specialmente sulla pelle (ipoestesia) 
• ronzio persistente nelle orecchie (tinnito) 
• vomito 
• coauguli di sangue nelle vene (tromboembolia venosa, TEV) 

Effetti indesiderati molto rari (possono interessare fino a 1 persona su 10.000) 

• coaguli di sangue spesso in siti insoliti (ad es. cervello, intestino, fegato, milza), associati a bassi livelli 
di piastrine nel sangue 

• grave infiammazione dei nervi che può causare paralisi e difficoltà nella respirazione (sindrome di 
Guillain-Barré (GBS)). 

Effetti indesiderati con frequenza non nota (la frequenza non può essere definita sulla base dei dati 
disponibili): 

• reazione allergica grave 
• sindrome da perdita capillare (una condizione che causa perdita di liquido dai piccoli vasi sanguigni) 
• livelli bassi di piastrine (trombocitopenia immune), che possono essere associati a sanguinamento 

(vedere paragrafo 2, Disturbi del sangue): 

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencato di sopra, si rivolga al medico curante o 
contatti il centro vaccinale. 

Può inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione 
(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse). 

Cosa contiene il Vaccino COVID-19 Janssen  

Il principio attivo è un adenovirus umano (adenovirus di tipo 26) non in grado di replicarsi che codifica per la 
glicoproteina spike del SARS-CoV-2.  

Questo prodotto contiene organismi geneticamente modificati (OGM). 

Gli altri eccipienti sono: 2-idrossipropil-β-ciclodestrina (HBCD), acido citrico monoidrato, etanolo, acido 
cloridrico, polisorbato 80, sodio cloruro, sodio idrossido, citrato trisodico diidrato, acqua per preparazioni 
iniettabili. 
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VACCINAZIONE ANTI-COVID-19 
MODULO DI CONSENSO  

Nome e Cognome: 

Data di nascita:  Luogo di nascita 

Residenza: Telefono: 

Tessera sanitaria (se disponibile) Codice fiscale 

• Ho letto, mi è stata illustrata in una lingua nota ed ho del tutto compreso la Nota Informativa redatta dalla 
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) del vaccino: “_______________________________________________”  

• Ho riferito al Farmacista le patologie, attuali e/o pregresse, e le terapie in corso di esecuzione.  

• Ho avuto la possibilità di porre domande in merito al vaccino e al mio stato di salute ottenendo risposte 
esaurienti e da me comprese.  

• Sono stato correttamente informato con parole a me chiare. Ho compreso i benefici ed i rischi della 
vaccinazione, le modalità e le alternative terapeutiche, nonché le conseguenze di un eventuale rifiuto o di una 
rinuncia alla dose di richiamo (dose “booster”). 

• Sono consapevole che qualora si verificasse qualsiasi effetto collaterale sarà mia responsabilità informare 
immediatamente il mio Medico curante e seguirne le indicazioni.  

• Accetto di rimanere nella sala d’aspetto per almeno 15 minuti dalla somministrazione del/dei vaccino/i per 
assicurarsi che non si verifichino reazioni avverse immediate. 

ACCONSENTO E AUTORIZZO 
la somministrazione del/dei vaccino/i  

“ ……………………………………………………..” 

RIFIUTO 
la somministrazione del/dei vaccino/i  

“ ……………………………………………………..” 

Data e luogo: Data e luogo: 

Firma della persona che riceve il vaccino o del suo 
Rappresentante legale 
……………………………………………………… 

Firma della persona che rifiuta il vaccino o del suo 
Rappresentante legale 
……………………………………………………… 

Informativa al parente di soggetti non in grado di esprimere il consenso (Rif. L. 29 gennaio 2021, n.6) 
 l paziente è incapace di esprimere un valido consenso. Ai fini della tutela della sua salute, stante l’indicazione alla 

vaccinazione, si condivide con il familiare di riferimento la decisione di procedere alla vaccinazione antiCovid-19. 
cfr. Modulo Condivisione con familiari proposta di vaccinazione antiCOVID19 

 
Data e luogo: ……………………….                          Firma del Famigliare: …………………………………………………… 

Professionisti sanitari dell’equipe vaccinale 

1. Nome cognome e ruolo (FARMACISTA) 
…………………………………………………………… 

2. Nome cognome e ruolo(…………………….) 
…………………………………………………………… 

Confermo che il vaccinando ha espresso il suo consenso alla 
vaccinazione con 

………………………………………………………...…………………  

dopo essere stato adeguatamente informato. 

Firma   ………………………………………… 

Confermo che il vaccinando ha espresso il suo consenso alla 
vaccinazione con 

 …………………………………………………………..………………  

dopo essere stato adeguatamente informato. 

Firma   ………………………………………… 

 

La presenza del secondo Professionista Sanitario non è indispensabile in caso di Vaccinazione in ambulatorio o altro contesto 
ove operi un Singolo Medico, al domicilio della Persona Vaccinanda o in stato di criticità logistico-organizzativa. 

Dettagli operativi della vaccinazione 

 
ALLEGARE al Consenso informato la NOTA INFORMATIVA aggiornata predisposta da AIFA relativa al vaccino somministrato 
anti Covid-19 e resa disponibile dal Ministero della Salute alla seguente pagina web: 
https://www.salute.gov.it/portale/nuovocoronavirus/dettaglioContenutiNuovoCoronavirus.jsp?lingua=italiano&id=5452&area=
nuovoCoronavirus&menu=vuoto , alla sezione Piano vaccini anti Covid-19. 
 

 Sito di iniezione Lotto n. Scad. Luogo di 
somministrazione 

Data ora Firma 
sanitario 

1° dose anti-COVID-19 Braccio  
destro 

Braccio 
sinistro 

     

2° dose anti-COVID-19 Braccio  
destro 

Braccio 
sinistro 

     

3° dose anti-COVID-19 
 

Braccio  
destro 

Braccio 
sinistro 

     

https://www.salute.gov.it/portale/nuovocoronavirus/dettaglioContenutiNuovoCoronavirus.jsp?lingua=italiano&id=5452&area=nuovoCoronavirus&menu=vuoto
https://www.salute.gov.it/portale/nuovocoronavirus/dettaglioContenutiNuovoCoronavirus.jsp?lingua=italiano&id=5452&area=nuovoCoronavirus&menu=vuoto
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SCHEDA ANAMNESTICA ALLA VACCINAZIONE IN FARMACIA CONVENZIONATA 
Da compilare a cura del vaccinando e da riesaminare insieme ai professionisti sanitari addetti alla 

vaccinazione (in sede di prima e di seconda somministrazione, qualora prevista) 
Solo in caso di risposta NO a tutti i quesiti della Scheda il cittadino potrà eseguire la vaccinazione 
presso una Farmacia convenzionata; in caso di risposte Sì o Non so, ad eccezione del quesito n. 5, 

dovrà essere inviato al medico o al punto vaccinale  

Nome e 
Cognome 

 
Data e luogo 
di nascita  

 

Codice fiscale o 
tessera sanitaria 

 Telefono  

QUESITI SI’ NO Non so 

1) Attualmente è malato?    

2) Ha febbre?    

3) Soffre di allergie al lattice, a qualche cibo, a farmaci o ai componenti del vaccino? 

Se sì specificare: 

………………………………………………………………………….………………… 

   

4) Ha mai avuto una reazione grave dopo aver ricevuto un vaccino?    

5) Soffre di malattie cardiache, cardiovascolari, cerebrovascolari, polmonari quali ad 

es. asma, malattie renali, diabete, dislipidemie, anemie  o altre malattie del sangue, 

malattie epatiche, malattie a carico di altri organi non rientranti nell’elenco posto in 

allegato A di seguito riportato? 

   

6) Rispetto al quesito precedente (5) dall’ultima dose somministrata le è stata 

diagnosticata un’altra patologica cronica o è mutato il quadro clinico preesistente? 

   

7) Si trova in una condizione di compromissione del sistema immunitario? 

       (Esempio: cancro, leucemia, linfoma, HIV/AIDS, trapianto, patologie autoimmuni) 

   

8) Negli ultimi 3 mesi, ha assunto farmaci che indeboliscono il sistema immunitario 
(esempio: cortisone, prednisone o altri steroidi) o farmaci antitumorali, oppure ha 
subito trattamenti con radiazioni? 

   

9) Durante lo scorso anno, ha ricevuto una trasfusione di sangue o prodotti ematici, 
oppure le sono stati somministrati immunoglobuline (gamma) o farmaci antivirali? 

   

10) Ha avuto attacchi di convulsioni o qualche problema al cervello o al sistema  

nervoso? 

   

11) Appartiene a una delle categorie dei soggetti estremamente vulnerabili di cui 

all’elenco in Allegato A 

   

12) Ha ricevuto vaccinazioni nelle ultime 4 settimane? Se sì, quale/i? 

        
......................................................................................................................................... 

   

13) Sta assumendo farmaci anticoagulanti?    

14) Nell'ultimo mese è stato in contatto con una persona contagiata da Sars-CoV2 o 

affetta da COVID-19? 

   

Manifesta uno dei seguenti sintomi:    

- Tosse/raffreddore/febbre/dispnea o sintomi simil influenzali?    

- Mal di gola/perdita dell'olfatto o del gusto?    

- Dolore addominale/diarrea?    

- Lividi anormali o sanguinamento/arrossamento degli occhi?    

15) A seguito della prima o della seconda dose del vaccino si sono verificate reazioni 
importanti o gravi che hanno comportato il ricorso a cure mediche? 

   

16) Pregressa infezione da COVID-19? Se sì, quando: 

………………………………………………………………… 
   

17) E’ in gravidanza o sta pensando di rimanere incinta nel mese successivo alla 
somministrazione? 

   

18) Sta allattando?    
 

Ha riscontrato eventuali sospette reazioni avverse comparse dopo la prima o seconda dose di vaccino? Se 
sì quali: ………………………….……………………………………………………………………… 
 

Data e 
luogo 

 Firma del 
vaccinando  
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Allegato A al Modulo idoneità/non idoneità alla vaccinazione in Farmacia convenzionata 
ELENCO DELLE PATOLOGIE CHE DEFINISCONO IL CITTADINO ESTREMAMENTE VULNERABILE  

(secondo quanto definito dal decreto ministeriale 12 marzo 2021) 
 

Aree di patologia / Condizione Definizione 

Malattie respiratorie - Fibrosi polmonare idiopatica 

- Altre malattie respiratorie che necessitino di ossigenoterapia 

Malattie cardiocircolatorie - Scompenso cardiaco in classe avanzata (III-IV NYHA) 
- Pazienti post shock cardiogeno 

Malattie neurologiche - Sclerosi laterale amiotrofica e altre malattie del motoneurone 

- Sclerosi multipla 

- Distrofia muscolare 

- Paralisi cerebrali infantili 

- Pazienti in trattamento con farmaci biologici o terapie immunodepressive 

- Miastenia gravis 

- Patologie neurologiche disimmuni 

Diabete/altre endocrinopatie severe (quali morbo di 
Addison) 

- Soggetti con diabete di tipo 1 

- Soggetti con diabete di tipo 2 che necessitano di almeno 2 farmaci per il 
diabete o che hanno sviluppato complicanze 

- Soggetti con morbo di Addison 

- Soggetti con panipopituitarismo 

Fibrosi cistica - Pazienti da considerare per definizione ad alta fragilità per le implicazioni 
respiratorie tipiche della patologia di base 

Insufficienza renale/patologia renale - Pazienti sottoposti a trattamento dialitico cronico 

Malattie autoimmuni – 
immunodeficienze primitive 

- Pazienti con grave compromissione polmonare o marcata 
immunodeficienza  

- Pazienti con immunodepressione secondaria a trattamento terapeutico  

Malattia epatica - Pazienti con diagnosi di cirrosi epatica 

Malattie cerebrovascolari - Evento ischemico-emorragico cerebrale che abbia compromesso 
l’autonomia neurologica e cognitiva del paziente affetto 

- Persone che hanno subito uno "stroke" nel 2020 e per gli anni precedenti 
con ranking maggiore o uguale a 3 

Patologia oncologica - Pazienti con patologia tumorale maligna in fase   avanzata non in 
remissione 

- Pazienti oncologici e onco-ematologici in trattamento con farmaci 
immunosoppressivi,  mielosoppressivi o a meno di 6 mesi dalla 
sospensione delle cure  

Emoglobinopatie - Pazienti affetti da talassemia, anemia a cellule falciformi 

Sindrome di Down - Tutti i pazienti con sindrome di Down in ragione della loro parziale 
competenza immunologica e della assai frequente presenza di 
cardiopatie congenite sono da ritenersi fragili 

Trapianto di organo solido e di cellule 
staminali emopoietiche 

- pazienti in lista d’attesa o trapiantati di 

- organo solido  

- pazienti in attesa o sottoposti a trapianto (sia autologo che allogenico) di 
cellule staminali emopoietiche (CSE) dopo i 3 mesi e fino ad un anno, 
quando viene generalmente sospesa la terapia immunosoppressiva  

- pazienti trapiantati di CSE anche dopo il primo anno, nel caso che 
abbiano sviluppato una malattia del trapianto contro l’ospite cronica, in 
terapia immunosoppressiva 

Grave obesità - Pazienti con BMI maggiore di 35 

HIV - Pazienti con diagnosi di AIDS o <200 CD4 
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ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19 
NOTA INFORMATIVA 

COMIRNATY (BioNTech/Pfizer) 

Cos’è Comirnaty e a cosa serve 
Comirnaty è 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 età pari o superiore a 12 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 così una protezione anti COVID-19. Poiché Comirnaty non contiene il virus per indurre l’immunità, non può 
trasmettere COVID-19. 

Cosa deve sapere prima di ricevere Comirnaty 
Comirnaty non deve essere somministrato se è allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri componenti di 
questo medicinale (elencati di seguito). 

Avvertenze e precauzioni 
Si rivolga al medico o all’operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se: 

- ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo l’iniezione di un altro vaccino o dopo avere 
ricevuto Comirnaty in passato; 

- è svenuto dopo un’iniezione; 

- 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) potrà comunque ricevere la vaccinazione; 

- ha un problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o se usa medicinali per prevenire la 
formazione di coaguli di sangue; 

- 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. 

Dopo la vaccinazione con Comirnaty sono stati segnalati casi molto rari di miocardite (infiammazione del cuore) e 
pericardite (infiammazione del rivestimento esterno del cuore), verificatisi principalmente nelle due settimane 
successive alla vaccinazione, più spesso dopo la seconda dose e nei giovani di sesso maschile. Dopo la vaccinazione è 
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. 

Altri medicinali e Comirnaty 
Informi il medico o l’operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o potrebbe  usare 
qualsiasi altro medicinale, o se le è stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino. 

Gravidanza e allattamento 
Se è 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. 
I 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. 
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 necessità di sospendere l’allattamento; relativamente al primo 
trimestre di gravidanza, la vaccinazione può essere presa in considerazione dopo valutazione dei potenziali benefici e 
dei potenziali rischi con la figura professionale sanitaria di riferimento. 

Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino 
La durata della protezione offerta dal vaccino non è 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. I soggetti 
potrebbero non essere completamente protetti fino a 7 giorni dopo la seconda dose del vaccino. 
È pertanto essenziale continuare a seguire scrupolosamente le raccomandazioni di sanità pubblica (mascherina, 
distanziamento e lavaggio frequente delle mani). 

Come viene somministrato Comirnaty 
Comirnaty viene somministrato dopo diluizione sotto forma di iniezione intramuscolare nella parte superiore del 
braccio. È previsto un richiamo ed è 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. 
È 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 è stata somministrata la prima dose. 
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Nelle persone in condizioni di immunosoppressione clinicamente rilevante, al fine di assicurare una buona risposta 
immunitaria, è prevista una dose aggiuntiva (dose addizionale) dopo almeno 28 giorni dalla seconda dose. Una dose di 
richiamo (dose booster), a distanza di almeno 5 mesi dall’ultima vaccinazione, può essere somministrata anche nei 
soggetti adulti a maggior rischio di malattia severa o a maggior rischio di esposizione all’infezione. 
Comirnaty può essere utilizzato come dose addizionale o come dose booster indipendentemente dal vaccino utilizzato 
per il ciclo primario (Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, Janssen). 
Comirnaty può essere utilizzato per completare un ciclo vaccinale misto, nei soggetti di età inferiore ai 60 anni che 
abbiano già effettuato una prima dose di vaccino Vaxzevria, a distanza di 8-12 settimane dalla somministrazione di 
questo vaccino. Tale utilizzo non è compreso nelle indicazioni del vaccino, ma l’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), a 
seguito della Circolare del Ministero prot. n°. 0026246-11/06/2021-DGPRE, ne ha consentito l’impiego, attraverso 
l’inserimento del farmaco negli elenchi predisposti secondo la legge n. 648/961 nei soggetti di età inferiore ai 60 anni 
con precedente utilizzo di Vaxzevria. Tale inserimento è 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. 
La somministrazione di Comirnaty può essere anche concomitante con quella del vaccino antinfluenzale o di un altro 
vaccino del Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale, con l’eccezione dei vaccini vivi attenuati. 

Possibili effetti indesiderati 
Come tutti i vaccini, Comirnaty può causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le persone li manifestino. 
Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare più di 1 persona su 10): 
• nel sito di iniezione: dolore, gonfiore; • stanchezza; • mal di testa; • dolore muscolare; • brividi; • dolore articolare; • 
diarrea; • febbre. 
Alcuni di questi effetti indesiderati sono risultati leggermente più frequenti negli adolescenti di età compresa fra 12 e 
15 anni rispetto agli adulti. 
Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10): 
• arrossamento nel sito di iniezione; • nausea; • vomito. 
Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100): 
• ingrossamento dei linfonodi; • malessere; • dolore agli arti; • insonnia; • prurito nel sito di iniezione; • reazioni 
allergiche quali eruzione cutanea o prurito. 
Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000): 
• paresi temporanea di un lato del viso; • reazioni allergiche quali orticaria o gonfiore del viso. 
Non nota (la frequenza non può essere definita sulla base dei dati disponibili): 
• reazione allergica grave; • infiammazione del cuore (miocardite) o infiammazione del rivestimento esterno del cuore 
(pericardite) che possono causare respiro corto, palpitazioni o dolore toracico. 
Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencati di sopra, si rivolga al medico curante o 
contatti il centro vaccinale. 
Può inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione 
(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse). 

Cosa contiene Comirnaty 
Il principio attivo è un vaccino a mRNA anti-COVID-19. 
Gli altri componenti sono: ((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. 

 

 

 

 

 

 

 

 
________________________________________________________________________________________________ 
1 La Legge n. 648/96 consente ai medici l’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 

https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse
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ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19 
NOTA INFORMATIVA 

Spikevax (Vaccino COVID-19 Moderna) 

Cos’è Spikevax e a cosa serve 
Il vaccino Spikevax (precedentemente noto come Vaccino COVID-19 Moderna) è utilizzato per la prevenzione di COVID-
19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2. Spikevax viene somministrato ad adulti e bambini di età pari o superiore a 12 
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 così una protezione anti COVID-19. Poiché il vaccino Spikevax non contiene il 
virus per indurre l’immunità, non può trasmettere COVID-19. 

Cosa deve sapere prima di ricevere Spikevax 
Spikevax non deve essere somministrato se è allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri componenti di 
questo medicinale (elencati di seguito). 

Avvertenze e precauzioni 
Si rivolga al medico o all’operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se: 

- ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo l’iniezione di un altro vaccino o dopo avere 
ricevuto Spikevax in passato; 

- è svenuto dopo un’iniezione; 

- 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) potrà comunque ricevere la vaccinazione; 

- ha un problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o se usa medicinali per prevenire la 
formazione di coaguli di sangue; 

- 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. 

Dopo la vaccinazione con Spikevax sono stati segnalati casi molto rari di miocardite (infiammazione del cuore) e 
pericardite (infiammazione del rivestimento esterno del cuore), verificatisi principalmente nelle due settimane 
successive alla vaccinazione, più spesso dopo la seconda dose e nei giovani di sesso maschile. Dopo la vaccinazione è 
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. 

Altri medicinali e Spikevax 
Informi il medico o l’operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o potrebbe usare 
qualsiasi altro medicinale, o se le è stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino. 

Gravidanza e allattamento 
Se è 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. 
I dati relativi all’uso di Spikevax 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. 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 necessità di sospendere l’allattamento; relativamente al primo trimestre di gravidanza, la 
vaccinazione può essere presa in considerazione dopo valutazione dei potenziali benefici e dei potenziali rischi con la 
figura professionale sanitaria di riferimento. 

Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino 
La durata della protezione offerta dal vaccino non è nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla. 
Come per tutti i vaccini, la vaccinazione con Spikevax potrebbe non proteggere tutti coloro che lo ricevono. I soggetti 
potrebbero non essere completamente protetti fino a 14 giorni dopo la seconda dose del vaccino. È pertanto essenziale 
continuare a seguire scrupolosamente le raccomandazioni di sanità pubblica (mascherina, distanziamento e lavaggio 
frequente delle mani). 

Come viene somministrato Spikevax 
Spikevax viene somministrato sotto forma di iniezione intramuscolare nella parte superiore del braccio. È previsto un 
richiamo ed è raccomandabile che la seconda dose dello stesso vaccino sia somministrata 4 settimane (e comunque non 
oltre 42 giorni) dopo la prima dose per completare il ciclo di vaccinazione. 
È 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 è stata somministrata la prima dose. 
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Nelle persone in condizioni di immunosoppressione clinicamente rilevante, al fine di assicurare una buona risposta 
immunitaria, è prevista una dose aggiuntiva (dose addizionale) dopo almeno 28 giorni dalla seconda dose. Una dose di 
richiamo (dose booster), a distanza di almeno 5 mesi dall’ultima vaccinazione, può essere somministrata anche nei 
soggetti adulti a maggior rischio di malattia severa o a maggior rischio di esposizione all’infezione. 
Spikevax può essere utilizzato come dose addizionale o come dose booster indipendentemente dal vaccino utilizzato 
per il ciclo primario (Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, Janssen). 
Spikevax può essere utilizzato per completare un ciclo vaccinale misto, nei soggetti di età inferiore ai 60 anni che abbiano 
già effettuato una prima dose di vaccino Vaxzevria, a distanza di 8-12 settimane dalla somministrazione di questo 
vaccino. Tale utilizzo non è compreso nelle indicazioni del vaccino, ma l’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), a seguito 
della Circolare del Ministero prot. n°. 0026246-11/06/2021-DGPRE, ne ha consentito l’impiego, attraverso l’inserimento 
del farmaco negli elenchi predisposti secondo la legge n. 648/961, nei soggetti di età inferiore ai 60 anni con precedente 
utilizzo di Vaxzevria. Tale inserimento è 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. 
La somministrazione di Spikevax può essere anche concomitante con quella del vaccino antinfluenzale o di un altro 
vaccino del Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale, con l’eccezione dei vaccini vivi attenuati. 

Possibili effetti indesiderati 
Come tutti i vaccini, Spikevax può causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le persone li manifestino. 
 
Si rivolga urgentemente a un medico se manifesta uno qualsiasi dei seguenti segni e sintomi di una reazione allergica: 
• sensazione di svenimento o stordimento; • alterazioni del battito cardiaco; • respiro affannoso; • respiro sibilante; • 
gonfiore della lingua, del viso o della gola; • orticaria o eruzione cutanea; • nausea o vomito; • dolore allo stomaco. 
 
Si rivolga al medico se dovesse manifestarsi qualsiasi altro effetto indesiderato. Questi possono includere: 
Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare più di 1 persona su 10):  
• gonfiore/dolorabilità sotto le ascelle; • mal di testa; • nausea; • vomito; • dolore ai muscoli, alle articolazioni e 
rigidezza; • dolore o gonfiore in corrispondenza del sito di iniezione; • sensazione di estrema stanchezza; • brividi; • 
febbre. 
Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10): 
• eruzione cutanea; • arrossamento o orticaria in corrispondenza del sito di iniezione (in alcuni casi possono verificarsi 
qualche tempo dopo l’iniezione). 
Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100): 
• prurito nel sito di iniezione 
Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000): 
• paralisi flaccida facciale monolaterale temporanea (paralisi di Bell); • gonfiore del viso (può manifestarsi gonfiore del 
viso nei soggetti che si sono precedentemente sottoposti a iniezioni cosmetiche facciali); • capogiro; • diminuzione del 
senso del tatto o della sensibilità. 
Non nota (la frequenza non può essere definita sulla base dei dati disponibili): 
• reazioni allergiche gravi con difficoltà respiratorie (anafilassi); • reazioni del sistema immunitario di aumentata 
sensibilità o intolleranza (ipersensibilità); • infiammazione del cuore (miocardite) o infiammazione del rivestimento 
esterno del cuore (pericardite) che possono causare respiro corto, palpitazioni o dolore toracico. 
Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencati di sopra, si rivolga al medico curante o contatti il 
centro vaccinale. 
Può inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione 
(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse). 

Cosa contiene Spikevax 
Il principio attivo è un vaccino a mRNA anti-COVID-19. 
Gli altri componenti sono: lipide SM-102, colesterolo, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metossipolietilenglicole-2000 (PEG2000 DMG), trometamolo, trometamolo cloridrato, acido acetico, sodio 
acetato triidrato, saccarosio, acqua per preparazioni iniettabili. 
 
 
 
 
 
________________________________________________________________________________________________ 
1 La Legge n. 648/96 consente ai medici l’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 
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ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19 
NOTA INFORMATIVA 

Vaccino COVID-19 Janssen 

Cos’è il Vaccino COVID-19 Janssen e a cosa serve 
Il Vaccino COVID-19 Janssen è un vaccino utilizzato per la prevenzione di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-
CoV-2. Il Vaccino COVID-19 Janssen viene somministrato agli adulti di età pari o superiore a 18 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 così una protezione anti COVID-19. Nessuno dei componenti di questo vaccino può provocare COVID-
19. 

Cosa deve sapere prima di ricevere il Vaccino COVID-19 Janssen 
Il Vaccino COVID-19 Janssen non deve essere somministrato se: 

- è allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale (elencati di seguito); 

- se le è stata diagnosticata precedentemente la sindrome da perdita capillare (una condizione che causa perdita di 
liquido dai piccoli vasi sanguigni). 

Avvertenze e precauzioni 
Si rivolga al medico o all’operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se: 

- ha avuto una grave reazione allergica dopo l’iniezione di un qualsiasi altro vaccino; 

- è svenuto dopo una qualsiasi iniezione con ago; 

- ha un’infezione grave con febbre alta (più di 38 °C). Tuttavia, può sottoporsi alla vaccinazione se ha febbre lieve o 
infezione delle vie aeree superiori lieve come il raffreddore; 

- ha problemi di sanguinamento o formazione spontanea di lividi o se sta assumendo un medicinale anticoagulante 
(per prevenire la formazione di coaguli di sangue); 

- il suo sistema immunitario non funziona come dovrebbe (immunodeficienza) o sta assumendo medicinali che 
indeboliscono il sistema immunitario (come corticosteroidi ad alto dosaggio, immunosoppressori o medicinali 
antitumorali). 

Disturbi del sangue 

- Tromboembolia venosa: coaguli di sangue nelle vene (tromboembolia venosa, TEV) sono stati osservati raramente 
a seguito della vaccinazione con COVID-19 Vaccine Janssen. 

- Trombosi con sindrome trombocitopenica: in seguito alla vaccinazione con COVID-19 Vaccine Janssen sono stati 
osservati molto raramente coaguli di sangue in associazione a bassi livelli di piastrine nel sangue. Questa condizione 
include casi gravi di coaguli di sangue anche in siti insoliti come cervello, fegato, intestino e milza, in alcuni casi con 
la presenza di sanguinamento. Questi casi si sono verificati principalmente nelle prime tre settimane successive alla 
vaccinazione e in donne sotto i 60 anni di età. Questa condizione ha provocato anche la morte. 

- Trombocitopenia immune: casi di livelli molto bassi di piastrine (trombocitopenia immune), che possono essere 
associati a sanguinamento, sono stati segnalati molto raramente, in generale entro le prime quattro settimane dopo 
la vaccinazione con COVID-19 Vaccine Janssen. 

Si rivolga immediatamente a un medico se, manifesta sintomi che possono essere segni di disturbi del sangue: mal di 
testa intensi o persistenti, crisi epilettiche (convulsioni), cambiamenti dello stato mentale o visione offuscata, 
sanguinamento insolito, comparsa, dopo alcuni giorni dalla vaccinazione, di lividi insoliti sulla pelle in un punto diverso 
dal sito di vaccinazione, macchie rotonde molto piccole localizzate in un punto diverso dal sito di vaccinazione, o se 
manifesta respiro affannoso, dolore al petto, dolore alle gambe, gonfiore alle gambe o dolore addominale persistente. 
Informi l’operatore sanitario (medico, farmacista o infermiere) di avere ricevuto di recente COVID-19 Vaccine Janssen. 
Sindrome da perdita capillare 
In seguito alla vaccinazione con COVID-19 Vaccine Janssen sono stati segnalati casi molto rari di sindrome da perdita 
capillare (CLS). Almeno uno dei pazienti colpiti aveva una precedente diagnosi di CLS. La CLS è una condizione grave che 
può portare alla morte e che causa perdita di liquido dai piccoli vasi sanguigni (capillari) con conseguente rapido gonfiore 
delle braccia e delle gambe, improvviso aumento di peso e sensazione di svenimento (bassa pressione sanguigna). Si 
rivolga immediatamente al medico se sviluppa questi sintomi nei giorni successivi alla vaccinazione. 
Sindrome di Guillain-Barré 
Si rivolga immediatamente al medico se si manifestano debolezza e paralisi agli arti che possono progredire al torace e 
al viso (sindrome di Guillain-Barré). Questa sindrome è stata segnalata molto raramente in seguito alla vaccinazione con 
COVID-19 Vaccine Janssen. 

Altri medicinali e Vaccino COVID-19 Janssen 
Informi il medico o l’operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o  potrebbe usare 
qualsiasi altro medicinale, o se le è stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino. 
Gravidanza e allattamento Se è 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. 
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L’esperienza relativa all’uso del Vaccino COVID-19 Janssen in donne in gravidanza è limitata. Gli studi sugli animali con 
Vaccino COVID-19 Janssen non indicano effetti dannosi diretti o indiretti sulla gravidanza, sullo sviluppo 
embrionale/fetale, sul parto o sullo sviluppo postnatale. La somministrazione di Vaccino COVID-19 Janssen in gravidanza 
deve essere presa in considerazione solo quando i potenziali benefici superano i potenziali rischi per la madre e per il 
feto. 

Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino 
La durata della protezione offerta dal vaccino non è nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla. 
La protezione inizia circa 14 giorni dopo la vaccinazione. Come con tutti i vaccini, la vaccinazione con Vaccino COVID-19 
Janssen potrebbe non proteggere tutti i soggetti vaccinati. È pertanto essenziale continuare a seguire scrupolosamente 
le raccomandazioni di sanità pubblica (mascherina, distanziamento e lavaggio frequente delle mani). 

Come viene somministrato il Vaccino COVID-19 Janssen 
Il Vaccino COVID-19 Janssen è stato autorizzato come dose singola (senza necessità di richiamo) sotto forma di iniezione 
intramuscolare nella parte superiore del braccio. 
Al fine di assicurare la massima protezione vaccinale nel tempo, potrà essere effettuata una dose di richiamo (dose 
booster), a distanza di almeno 5 mesi dall’ultima vaccinazione, con un vaccino a mRNA (Comirnaty, Spikevax). 

Possibili effetti indesiderati 
Con il Vaccino COVID-19 Janssen possono verificarsi, come con tutti i vaccini, effetti indesiderati, sebbene non tutte le 
persone li manifestino. La maggior parte degli effetti indesiderati si è verificata entro 1-2 giorni dalla vaccinazione. 
Sono stati segnalati molto raramente coaguli di sangue in combinazione con bassi livelli di piastrine (sindrome 
trombotica associata a trombocitopenia). Richieda immediatamente assistenza medica se, entro 3 settimane dalla 
vaccinazione, manifesta uno dei seguenti sintomi: • mal di testa intensi o persistenti, visione offuscata, cambiamenti 
dello stato mentale o crisi epilettiche (convulsioni); • respiro affannoso, dolore al petto, gonfiore alle gambe, dolore alle 
gambe o dolore all’addome persistente; • lividi insoliti sulla pelle o macchie rotonde molto piccole localizzate in un 
punto diverso dal sito di vaccinazione. 
Richieda assistenza medica urgente se si manifestano sintomi di grave reazione allergica; tali reazioni possono includere 
una combinazione di uno qualsiasi dei seguenti sintomi: • sensazione di svenimento o stordimento; • cambiamenti nel 
battito cardiaco; • respiro affannoso; • respiro sibilante; • gonfiore delle labbra, del viso o della gola; • orticaria o 
eruzione cutanea; • nausea o vomito; • mal di stomaco. 
Con il Vaccino COVID-19 Janssen possono verificarsi i seguenti effetti indesiderati: 
Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare più di 1 persona su 10): 
• mal di testa; • nausea; • dolori muscolari; • dolore nel punto in cui viene eseguita l’iniezione; • sensazione di estrema 
stanchezza; 
Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10): 
• rossore nel punto in cui viene eseguita l’iniezione; • gonfiore nel punto in cui viene eseguita l’iniezione; • brividi; • 
dolori articolari; • febbre; • tosse; 
Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100): 
• eruzione cutanea; • debolezza muscolare; • dolore alle braccia o alle gambe; • sensazione di debolezza; • sensazione 
di malessere generale; • starnuto; • mal di gola; • dolore alla schiena; • tremore; • sudorazione eccessiva; • sensazione 
insolita sulla pelle, come sensazione di formicolio o pizzicore (parestesia); • diarrea; • capogiri. 
Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000): 
• reazione allergica; • orticaria; • linfonodi gonfi (linfodenopatia); • sensibilità ridotta, specialmente sulla pelle 
(ipoestesia); • ronzio persistente nelle orecchie (tinnito); • vomito; • coauguli di sangue nelle vene (tromboembolia 
venosa, TEV). 
Effetti indesiderati molto rari (possono interessare fino a 1 persona su 10.000): 
• coaguli di sangue spesso in siti insoliti (ad es. cervello, intestino, fegato, milza), associati a bassi livelli di piastrine nel 
sangue; • grave infiammazione dei nervi che può causare paralisi e difficoltà nella respirazione (sindrome di Guillain-
Barré (GBS)). 
Effetti indesiderati con frequenza non nota (la frequenza non può essere definita sulla base dei dati disponibili): 
• reazione allergica grave; • sindrome da perdita capillare (una condizione che causa perdita di liquido dai piccoli vasi 
sanguigni); • livelli bassi di piastrine (trombocitopenia immune), che possono essere associati a sanguinamento; (vedere 
paragrafo 2, Disturbi del sangue): 
Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencato di sopra, si rivolga al medico curante o contatti il 
centro vaccinale. 
Può inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione 
(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse ). 

Cosa contiene il Vaccino COVID-19 Janssen 
Il principio attivo è un adenovirus umano (adenovirus di tipo 26) non in grado di replicarsi che codifica per la 
glicoproteina spike del SARS-CoV-2. Questo prodotto contiene organismi geneticamente modificati (OGM). 
Gli altri eccipienti sono: 2-idrossipropil-β-ciclodestrina (HBCD), acido citrico monoidrato, etanolo, acido cloridrico, 
polisorbato 80, sodio cloruro, sodio idrossido, citrato trisodico diidrato, acqua per preparazioni iniettabili. 

https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse

