Italienisch Vektor (Stand 14.02.2022)

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

(Immunizzazione primaria e vaccinazioni booster) — con vaccino vettoriale —
vaccino COVID-19 Janssen® di Janssen Cilag International/Johnson & Johnson

A partire dal 14 febbraio 2022 (questa scheda informativa viene continuamente aggiornata)

Quali sono i sintomi del COVID-19?

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

Che cosa sono i vaccini anti-COVID-19 vettoriali?

Il vaccino anti-COVID-19 Janssen® di Janssen Cilag International/Johnson & Johnson di cui si parla qui
si riferisce a un vaccino a base vettoriale che si affida alla tecnologia moderna.. | vaccini vettoriali
contro altre malattie sono gia approvati.

Il vaccino consiste nei cosiddetti virus vettori. Questi sono virus ben studiati che non possono
replicarsi. Non si tratta di un vaccino vivo. Quindi i soggetti vaccinati non possono trasmettere i virus
del vaccino ad altre persone. Il virus vettore contiene e trasporta I'informazione genetica per una
singola proteina del Coronavirus, la cosiddetta proteina spike.

L'informazione trasportata dal virus vettore non viene integrata nel genoma umano dopo la
vaccinazione, ma viene “letta” dopo I'ingresso nelle cellule. Di conseguenza, le proteine spike cosi
generate dal corpo della persona vaccinata sono riconosciute come proteine estranee dal sistema
immunitario; Questo comporta la produzione di anticorpi e cellule immunitarie contro la proteina
spike del virus. Questo produce una risposta immunitaria protettiva.

Il virus vettore si decompone dopo poco tempo. In seguito, non viene prodotta alcuna proteina virale
aggiuntiva (proteina spike).
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Come viene somministrato il vaccino nel contesto dell’'immunizzazione
primaria?

Il vaccino viene iniettato nel muscolo della parte superiore del braccio. Per essere conforme alla
licenza, il vaccino anti-COVID-19 Janssen® viene somministrato in una sola dose Tuttavia, per essere
considerati completamente vaccinati, i soggetti devono ricevere necessariamente dosi di vaccino. A
causa del pil basso effetto protettivo di questa singola dose di vaccino COVID-19 Janssen® rispetto
agli altri vaccini COVID-19 disponibili, il Comitato Permanente per la Vaccinazione del Robert Koch
Institute (STIKO) raccomanda di conseguenza una vaccinazione con un vaccino a mRNA (Comirnaty®
per i soggetti di eta inferiore a 30 anni e per le donne incinte dal secondo trimestre, a prescindere
dall’eta, e per i soggetti di eta superiore a 30 anni Comirnaty®o Spikevax®) al fine di ottimizzare la
protezione del vaccino. A prescindere dall'eta, questa vaccinazione a mRNA aggiuntiva deve essere
somministrata non prima di 4 settimane dopo la dose singola del vaccino COVID-19 Janssen®. Nei casi
in cui vi € una controindicazione ai vaccini a mRNA o in caso di richiesta personale, & possibile, in
seguito al chiarimento del medico, somministrare il vaccino Janssen® COVID-19 agli adulti, a
prescindere dall'eta, per ottimizzare I'immunizzazione primaria (seconda dose di vaccino) o per la
vaccinazione booster.

Immunizzazione primaria dopo un’infezione accertata:

| soggetti non vaccinati con un’infezione accertata da SARS-CoV-2 ricevono in aggiunta
all'immunizzazione primaria, secondo le raccomandazioni STIKO, solo una dose di vaccino con un
intervallo di almeno 3 mesi dall'infezione (sempre che non soffrano di compromissione del sistema
immunitario. Tali casi saranno valutati singolarmente per accertare se una singola vaccinazione sia
adeguata). | soggetti che hanno contratto un’infezione accertata da SARS-CoV-2 entro 4 settimane
dalla vaccinazione precedente con la prima dose del vaccino, devono ricevere una seconda dose di
vaccino con un intervallo di almeno 3 mesi dopo l'infezione. Se l'infezione da SARS-CoV-2 si verifica 4
settimane dopo la vaccinazione singola, non sono necessarie altre vaccinazioni per I'immunizzazione
di base.

Vaccinazione anti-COVID-19 congiuntamente ad altre vaccinazioni:
Secondo STIKO, le vaccinazioni anti-COVID-19 possono essere somministrate contemporaneamente

agli altri vaccini morti, come i vaccini per l'influenza. In questo caso, le reazioni ai vaccini possono
essere piu comuni rispetto alla somministrazione in momenti diversi. Quando diversi vaccini sono
somministrati contemporaneamente, devono essere generalmente somministrati in arti diversi. Deve
essere osservato un intervallo di almeno 14 giorni prima e dopo ogni vaccinazione anti-COVID-19
prima di somministrare un vaccino vivo.

Qual e la procedura per le vaccinazioni booster?

A partire da dicembre 2021, il vaccino Janssen® COVID-19 é stato approvato come secondo vaccino
con un intervallo di almeno 2 mesi dopo la prima dose di vaccino. Dopo la prima dose con il vaccino
Janssen® COVID-19 STIKO raccomanda una seconda dose con un vaccino a mRNA per ottimizzare
I'immunizzazione primaria. Inoltre, STIKO raccomanda anche un’ulteriore terza dose (vaccinazione
booster ) con un intervallo di almeno 3 mesi dopo la seconda dose con un vaccino a mRNA. “Seconde
vaccinazioni booster”: STIKO raccomanda che i soggetti di eta superiore ai 70 anni, in strutture di
assistenza o seguite da istituti di cura, nonché i soggetti con un rischio maggiore di decorso grave
della malattia nelle strutture di cura integrata e i soggetti di eta superiore a 5 anni immunosoppresse
devono ricevere una seconda vaccinazione booster con un vaccino a mRNA con un intervallo minimo
di 3 mesi dalla prima vaccinazione booster. Chi lavora in strutture mediche e di assistenza deve
ricevere una seconda vaccinazione booster dopo almeno 6 mesi.STIKO raccomanda che le donne
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incinte ricevano, a prescindere dall'eta, una dose booster di solo vaccino a mRNA Comirnaty® dopo il
2’ trimestre di gravidanza.

Per i soggetti di eta inferiore a 30 anni, si raccomanda di usare solo Comirnaty®. Per i soggetti di eta
superiore a 30 anni, sono idonei allo stesso modo entrambi i vaccini a mRNA disponibili.

Nei casi di una controindicazione ai vaccini a mRNA o per una richiesta personale, & generalmente
possibile somministrare il vaccino Janssen® COVID-19 agli adulti, a prescindere dall'eta, per
ottimizzare l'immunizzazione primaria (seconda dose di vaccino) o per la vaccinazione booster.

Quanto e efficace la vaccinazione?

Gli studi che esaminano la protezione offerta contro la variante Delta mostrano un'efficacia di circa il
70% (1 dose del vaccino COVID-19 Janssen®) nella riduzione al minimo del rischio di malattia grave; la
protezione contro un decorso lieve della malattia € in generale inferiore . L'efficacia € maggiore,
secondo le raccomandazioni STIKO, con un'altra somministrazione di un vaccino a mRNA, al fine di
ottimizzare I'immunizzazione primaria. | dati riguardanti I'effetto protettivo contro la variante
Omicron non sono ancora disponibili per il vaccino Janssen® COVID-19. Si puo ipotizzare che, cosi
come per gli altri vaccini contro il COVID-19, dopo la somministrazione di una vaccinazione booster
(terza dose di vaccino), c'é un effetto protettivo significativamente maggiore contro I'infezione
sintomatica e grave causata dalla variante Omicron.

Che cosa sono i vaccini anti-COVID-19 vettoriali?

Il vaccino anti-COVID-19 Janssen® di Janssen Cilag International/Johnson & Johnson di cui si parla qui
si riferisce a un vaccino a base vettoriale che si affida alla tecnologia moderna.. | vaccini vettoriali
contro altre malattie sono gia approvati.

Il vaccino consiste nei cosiddetti virus vettori. Questi sono virus ben studiati che non possono
replicarsi. Non si tratta di un vaccino vivo. Quindi i soggetti vaccinati non possono trasmettere i virus
del vaccino ad altre persone. Il virus vettore contiene e trasporta l'informazione genetica per una
singola proteina del Coronavirus, la cosiddetta proteina spike.

L'informazione trasportata dal virus vettore non viene integrata nel genoma umano dopo la
vaccinazione, ma viene “letta” dopo I'ingresso nelle cellule. Di conseguenza, le proteine spike cosi
generate dal corpo della persona vaccinata sono riconosciute come proteine estranee dal sistema
immunitario; Questo comporta la produzione di anticorpi e cellule immunitarie contro la proteina
spike del virus. Questo produce una risposta immunitaria protettiva.

Il virus vettore si decompone dopo poco tempo. In seguito, non viene prodotta alcuna proteina virale
aggiuntiva (proteina spike).
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Come viene somministrato il vaccino nel contesto dell’'immunizzazione
primaria?

Il vaccino viene iniettato nel muscolo della parte superiore del braccio. Per essere conforme alla
licenza, il vaccino anti-COVID-19 Janssen® viene somministrato in una sola dose Tuttavia, per essere
considerati completamente vaccinati, i soggetti devono ricevere necessariamente dosi di vaccino. A
causa del pil basso effetto protettivo di questa singola dose di vaccino COVID-19 Janssen® rispetto
agli altri vaccini COVID-19 disponibili, il Comitato Permanente per la Vaccinazione del Robert Koch
Institute (STIKO) raccomanda di conseguenza una vaccinazione con un vaccino a mRNA (Comirnaty®
per i soggetti di eta inferiore a 30 anni e per le donne incinte dal secondo trimestre, a prescindere
dall’eta, e per i soggetti di eta superiore a 30 anni Comirnaty®o Spikevax®) al fine di ottimizzare la
protezione del vaccino. A prescindere dall'eta, questa vaccinazione a mRNA aggiuntiva deve essere
somministrata non prima di 4 settimane dopo la dose singola del vaccino COVID-19 Janssen®. Nei casi
in cui vi & una controindicazione ai vaccini a mRNA o in caso di richiesta personale, € possibile, in
seguito al chiarimento del medico, somministrare il vaccino Janssen® COVID-19 agli adulti, a
prescindere dall'eta, per ottimizzare I'immunizzazione primaria (seconda dose di vaccino) o per la
vaccinazione booster.

Immunizzazione primaria dopo un’infezione accertata:
| soggetti non vaccinati con un’infezione accertata da SARS-CoV-2 ricevono in aggiunta
all'immunizzazione primaria, secondo le raccomandazioni STIKO, solo una dose di vaccino con un

intervallo di almeno 3 mesi dall'infezione (sempre che non soffrano di compromissione del sistema
immunitario. Tali casi saranno valutati singolarmente per accertare se una singola vaccinazione sia
adeguata). | soggetti che hanno contratto un’infezione accertata da SARS-CoV-2 entro 4 settimane
dalla vaccinazione precedente con la prima dose del vaccino, devono ricevere una seconda dose di
vaccino con un intervallo di almeno 3 mesi dopo l'infezione. Se l'infezione da SARS-CoV-2 si verifica 4
settimane dopo la vaccinazione singola, non sono necessarie altre vaccinazioni per I'immunizzazione
di base.

Vaccinazione anti-COVID-19 congiuntamente ad altre vaccinazioni:
Secondo STIKO, le vaccinazioni anti-COVID-19 possono essere somministrate contemporaneamente

agli altri vaccini morti, come i vaccini per l'influenza. In questo caso, le reazioni ai vaccini possono
essere piu comuni rispetto alla somministrazione in momenti diversi. Quando diversi vaccini sono
somministrati contemporaneamente, devono essere generalmente somministrati in arti diversi. Deve
essere osservato un intervallo di almeno 14 giorni prima e dopo ogni vaccinazione anti-COVID-19
prima di somministrare un vaccino vivo.
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Qual e la procedura per le vaccinazioni booster?

A partire da dicembre 2021, il vaccino Janssen® COVID-19 é stato approvato come secondo vaccino
con un intervallo di almeno 2 mesi dopo la prima dose di vaccino. Dopo la prima dose con il vaccino
Janssen® COVID-19 STIKO raccomanda una seconda dose con un vaccino a mRNA per ottimizzare
I'immunizzazione primaria. Inoltre, STIKO raccomanda anche un’ulteriore terza dose (vaccinazione
booster ) con un intervallo di almeno 3 mesi dopo la seconda dose con un vaccino a mRNA. “Seconde
vaccinazioni booster”: STIKO raccomanda che i soggetti di eta superiore ai 70 anni, in strutture di
assistenza o seguite da istituti di cura, nonché i soggetti con un rischio maggiore di decorso grave
della malattia nelle strutture di cura integrata e i soggetti di eta superiore a 5 anni immunosoppresse
devono ricevere una seconda vaccinazione booster con un vaccino a mRNA con un intervallo minimo
di 3 mesi dalla prima vaccinazione booster. Chi lavora in strutture mediche e di assistenza deve
ricevere una seconda vaccinazione booster dopo almeno 6 mesi.

STIKO raccomanda che le donne incinte ricevano, a prescindere dall'eta, una dose booster di solo
vaccino a mRNA Comirnaty® dopo il 2" trimestre di gravidanza.

Per i soggetti di eta inferiore a 30 anni, si raccomanda di usare solo Comirnaty®. Per i soggetti di eta
superiore a 30 anni, sono idonei allo stesso modo entrambi i vaccini a mRNA disponibili.

Nei casi di una controindicazione ai vaccini a mRNA o per una richiesta personale, & generalmente
possibile somministrare il vaccino Janssen® COVID-19 agli adulti, a prescindere dall'eta, per
ottimizzare l'immunizzazione primaria (seconda dose di vaccino) o per la vaccinazione booster.
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Quanto e efficace la vaccinazione?

Gli studi che esaminano la protezione offerta contro la variante Delta mostrano un'efficacia di circa il
70% (1 dose del vaccino COVID-19 Janssen®) nella riduzione al minimo del rischio di malattia grave; la
protezione contro un decorso lieve della malattia e in generale inferiore . L'efficacia € maggiore,
secondo le raccomandazioni STIKO, con un'altra somministrazione di un vaccino a mRNA, al fine di
ottimizzare l'immunizzazione primaria. | dati riguardanti I'effetto protettivo contro la variante
Omicron non sono ancora disponibili per il vaccino Janssen® COVID-19. Si puo ipotizzare che, cosi
come per gli altri vaccini contro il COVID-19, dopo la somministrazione di una vaccinazione booster
(terza dose di vaccino), c'e un effetto protettivo significativamente maggiore contro I'infezione
sintomatica e grave causata dalla variante Omicron.

Chi dovrebbe essere immunizzato contro il COVID-19 con il vaccino anti-
COVID-19 Janssene?

Il vaccino anti-COVID 19 Janssen® ha ottenuto la licenza per i soggetti di eta superiore a 18 anni.
STIKO raccomanda la vaccinazione con vaccino anti-COVID-19 Janssen® per i soggetti di 60 anni di eta
e superiore.

Per i soggetti di eta tra 18 e 59 anni, |la vaccinazione singola con il vaccino COVID-19 Janssen® e
possibile anche, sebbene non sia raccomandato, dopo aver chiarito la situazione con un medico e
dopo I'accettazione personale del rischio da parte della persona che si vaccina, secondo la
raccomandazione STIKO. Per la valutazione del rischio individuale da parte della persona che si
vaccina in merito alla vaccinazione con il vaccino COVID-19 Janssen®, deve essere ponderato sia il
rischio delle complicazioni descritte di seguito, da una parte, che il rischio di infezione da SARS-CoV-2
o COVID-19. Pertanto, da un lato si noti che si sono verificati occasionalmente coaguli di sangue
(trombosi) descritti di seguito con una riduzione simultanea del numero di piastrine nel sangue
(trombocitopenia) (meno dello 0,01% di persone vaccinate in questo gruppo di eta) nelle persone di
eta inferiore ai 60 anni nonché in base al livello corrente di conoscenza. D'altra parte, € necessario
effettuare una valutazione individuale del rischio personale di infezione da SARS-CoV-2 (ad esempio
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stile di vita personale e circostanze lavorative/comportamenti) o del rischio personale di un decorso
grave e potenzialmente fatale di COVID-19 (ad esempio a causa di altre patologie pregresse) per
valutare se tale rischio e elevato.

Chi non dovrebbe essere vaccinato con il vaccino anti-COVID-19 Janssen®?
Poiché il vaccino anti-COVID 19 Janssen® non € approvato per i bambini e gli adolescenti fino a 17
anni, essi non devono essere vaccinati con il vaccino anti-COVID 19 Janssen®. Per i soggetti di eta
inferiore a 60 anni, STIKO raccomanda un vaccino a mRNA da somministrare sia per I'immunizzazione
primaria che per le vaccinazioni booster. Nei soggetti di eta inferiore a 30 anni, la vaccinazione deve
essere eseguita esclusivamente con il vaccino a mRNA Comirnaty®.

Le donne incinte non devono essere vaccinate con il vaccino Janssen®. Piuttosto, dopo il 2" trimestre
di gravidanza, devono essere vaccinate con il vaccino a mRNA Comirnaty® a prescindere dall'eta.
STIKO raccomanda che anche le donne non vaccinate che allattano debbano essere vaccinate con un
vaccino a mRNA (per chi ha meno di 30 anni il vaccino a mRNA Comirnaty®) e non con il vaccino
Janssen®.

Coloro che soffrono di una malattia acuta accompagnata da febbre (38,5 °C e pil) dovrebbero essere
vaccinati solo dopo la guarigione. Tuttavia un raffreddore o una temperatura leggermente elevata
(sotto i 38,5 °C) non sono un motivo per rimandare la vaccinazione. Chi ha un'ipersensibilita a una
sostanza di un vaccino non dovrebbe essere vaccinato - si raccomanda di informare il medico che
somministra il vaccino se si hanno allergie prima di essere vaccinati.

| soggetti in cui si sono sviluppati coaguli di sangue associati a una riduzione della conta piaastrinica
(trombosi con trombocitopenia) dopo la vaccinazione con un vaccino COVID-19 non devono ricevere
il vaccino Janssen® COVID-19. Analogamente, chi ha sofferto in passato di una sindrome da perdita
capillare non deve essere vaccinato con il vaccino anti-COVID-19 Janssen®.
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Come mi devo comportare prima e dopo aver ricevuto il vaccino?

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

Prima della vaccinazione bisogna informare il medico se si soffre di un disturbo della coagulazione, se
si & in precedenza sofferto di trombocitopenia immune (riduzione del numero di piastrine nel
sangue)o se si assumono farmaci anticoagulanti. |l medico spieghera se si puo essere vaccinati
rispettando semplici precauzioni.

Prima della vaccinazione bisogna anche dire al medico se si soffre di allergie o se si & avuta una
reazione allergica dopo una vaccinazione in passato. Il medico spieghera se c'é un motivo per non
fare la vaccinazione.

Nei primissimi giorni dopo la vaccinazione, si raccomanda di evitare esercizio fisico e pratica di sport
insoliti nei primissimi giorni dopo la vaccinazione. In caso di dolore o febbre dopo la vaccinazione, si
possono prendere farmaci analgesici/antipiretici. Si puo consultare il proprio medico a questo
proposito.

Notare che la protezione non inizia immediatamente dopo la vaccinazione e anche che non si
sviluppa allo stesso modo in tutti i soggetti vaccinati. Inoltre, i soggetti vaccinati possono diffondere il
virus senza ammalarsi, anche se il rischio &€ notevolmente ridotto rispetto ai soggetti non vaccinati.
Pertanto, & necessario continuare a osservare le regole di distanziamento/igiene/mascherine e
ventilazione.
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Quali tipi di reazioni al vaccino possono verificarsi dopo aver ricevuto il

vaccino?

Dopo la vaccinazione con il vaccino anti-COVID-19 Janssen® possono verificarsi reazioni locali e
generali temporanee come espressione dell'interazione del corpo con il vaccino. Queste reazioni
possono includere febbre, brividi e altri sintomi simili all'influenza. Di solito si placano entro pochi
giorni dalla vaccinazione. Per alleviare i potenziali sintomi, un farmaco analgesico/antipiretico puo
essere assunto nel dosaggio raccomandato. Nelle persone anziane la maggior parte di queste reazioni
€ osservata un po' meno spesso rispetto alle persone piu giovani. Reazioni al vaccino piu
comunemente riportate negli studi di licenza per Janssen® sono state dolore al sito di iniezione (piu
del 40%), mal di testa, stanchezza e dolore muscolare (piu del 30%) e nausea (piu del 10%).
Frequentemente (tra I'1% e il 10%) sono stati riportati febbre, tosse, affaticamento, dolore articolare,
arrossamento e gonfiore del sito di iniezione, oltre a brividi. Occasionalmente (tra lo 0,1% e |'1%) si
sono verificati tremori, diarrea, disagio, starnuti, dolore alla bocca e alla gola, eruzione cutanea
generale, aumento della sudorazione, debolezza muscolare, dolore al braccio o alla gamba, mal di
schiena, sensazione generale di debolezza e malessere. Per quanto € attualmente noto, la frequenza
e il tipo dei possibili effetti collaterali dopo la seconda dose di vaccino con il vaccino Janssen® COVID-
19 sono paragonabili a quelli che seguono alla prima dose di vaccino.

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

In rari casi si sono verificate reazioni di ipersensibilita (da 0,01% a 0,1%). Inoltre, dopo una
vaccinazione con il vaccino anti-COVID-19 Janssen®, in casi molto rari (meno dello 0,01%) sono stati
osservati coaguli di sangue (ad esempio nel cervello, come trombosi dei seni venosi o anche nella
cavita addominale) associati a una riduzione del numero di piastrine nel sangue (trombocitopenia)
che hanno comportato la morte in alcuni casi. Queste situazioni si sono verificate entro 3 mesi dalla
vaccinazione e soprattutto in persone di eta inferiore ai 60 anni. Inoltre, sono stati osservati casi rari
di tromboembolismo venoso (coaguli di sangue nelle vene che possono rompersi e bloccare gli altri
vasi sanguigni). Il tromboembolismo venoso puo, ad esempio, provocare embolia polmonare. La
trombocitopenia immune (riduzione del numero di piastrine nel sangue senza causa nota) e stata
osservata molto raramente dopo la vaccinazione, a volte con sanguinamento e a volte con un esito
fatale. Alcuni casi hanno riguardato soggetti con anamnesi di trombocitopenia immune.Allo stesso
modo, dall’introduzione del vaccino, casi molto rari di sindrome da perdita capillare sono stati
osservati in seguito alla vaccinazione con il vaccino COVID-19 Janssen®, alcuni in persone che
avevano gia sviluppato in precedenza la sindrome da perdita capillare e alcuni casi con esito fatale. La
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sindrome da perdita capillare si & verificata nei primissimi giorni dopo la vaccinazione ed e
caratterizzata da un gonfiore rapido e progressivo di braccia e gambe, improvviso aumento di peso e
una sensazione di debolezza, e richiede I'intervento del medico. Inoltre, casi molto rari (meno dello
0,01%) della sindrome di Guillain-Barré sono stati riportati dopo la vaccinazione con il vaccino COVID-
19 Janssen®. La sindrome di Guillain-Barré e caratterizzata da debolezza o paralisi in braccia e gambe,
che puo arrivare fino al torace e al viso e potrebbe necessitare della terapia intensiva. In casi molto
rari, si e verificata un’inflammazione del midollo spinale (mielite trasversa) al di fuori degli studi di
approvazione.

A causa del breve periodo di osservazione in seguito alla seconda dose con il vaccino Janssen® COVID-
19, non e possibile ancora fare dichiarazioni sulla base dello studio di approvazione riguardante gli
effetti collaterali rari e molto rari della vaccinazione. Dall'introduzione del vaccino sono state
riportate reazioni anafilattiche (reazioni allergiche immediate) in casi molto rari. Queste si sono
verificate poco dopo la somministrazione del vaccino e hanno richiesto un trattamento medico.

Come per tutti i vaccini, in casi molto rari non si puo escludere categoricamente una reazione
allergica immediata fino allo shock o ad altre complicazioni precedentemente sconosciute come la
sindrome di Guillain-Barré.

Se dopo una vaccinazione si manifestano sintomi che superano le suddette reazioni locali e generali
che passano rapidamente, il medico e ovviamente disponibile per una consultazione. In caso di effetti
gravi, in particolare fiato corto, dolore al petto, gonfiore di braccia o gambe, improvviso aumento di
peso, debolezza o paralisi delle gambe, delle braccia, del torace e del viso (cid potrebbe includere
visione doppia, difficolta nel muovere gli occhi, nel deglutire, parlare, masticare o camminare,
problemi di coordinamento, disagio o problemi nel controllo della vescica o della funzionalita
intestinale), dolore addominale persistente, visione offuscata o debolezza, o in caso di mal di testa
grave o persistente o se si verificano lividi o sanguinamento puntuale della pelle al di fuori del sito di
iniezione alcuni giorni dopo la vaccinazione, consultare immediatamente un medico.

C'é anche la possibilita di segnalare gli effetti collaterali da soli: https://nebenwirkungen.bund.de

Oltre a questa scheda informativa il medico che somministra il vaccino dara al paziente
I'opportunita di avere una discussione di chiarimento.
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Janssen®. Das Guillain-Barré-Syndrom ist gekennzeichnet durch Schwache oder Lahmungen in den Beinen und Armen, die
sich auf die Brust und das Gesicht ausdehnen kénnen und die eine intensivmedizinische Behandlung erforderlich machen
konnen. In sehr seltenen Fallen trat auBerhalb der Zulassungsstudien eine Entziindung des Riickenmarks (transverse
Myelitis) auf.

Auf Grund der kurzen Beobachtungszeit nach der 2. Impfstoffdosis mit COVID-19 Vaccine Janssen® konnen auf Basis der
Zulassungsstudie bisher noch keine Aussagen liber seltene und sehr seltene unerwiinschte Impfnebenwirkungen gemacht
werden. Seit Einfihrung der Impfung wurden in sehr seltenen Féllen allergische Sofortreaktionen (anaphylaktische
Reaktionen) berichtet. Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten drztlich behandelt werden.

Grundsatzlich konnen — wie bei allen Impfstoffen —in sehr seltenen Fallen eine allergische Sofortreaktion bis hin zum
Schock oder andere auch bisher unbekannte Komplikationen wie ein Guillain-Barré-Syndrom nicht ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell voriibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen iiberschreiten, steht Ihnen lhre Arztin/lhr Arzt zur Beratung zur Verfiigung. Bei schweren
Beeintrachtigungen, insbesondere Atemnot, Brustschmerzen, Schwellungen der Arme oder Beine, plotzlicher
Gewichtszunahme, Schwache oder Lahmungen der Beine, Arme, Brust oder des Gesichts (diese konnen beispielsweise
Doppelbilder, Schwierigkeiten, die Augen zu bewegen, zu schlucken, zu sprechen, zu kauen oder zu gehen,
Koordinationsprobleme, Missempfindungen oder Probleme bei der Blasenkontrolle oder Darmfunktion beinhalten),
anhaltenden Bauchschmerzen, Sehstérungen oder Schwachegefiihl oder wenn Sie einige Tage nach der Impfung starke oder
anhaltende Kopfschmerzen haben oder Blutergiisse oder punktférmige Hautblutungen aulRerhalb der Einstichstelle

auftreten, begeben Sie sich bitte unverziglich in arztliche Behandlung.

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

In Ergdnzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt bietet lhnen Ihre Impfarztin/lhr Impfarzt ein Aufklarungsgesprach an.

Il Paul Ehrlich Institute (PEI) sta conducendo un sondaggio sulla tollerabilita dei vaccini per la
protezione contro il nuovo coronavirus (SARS-CoV-2) tramite |'applicazione per smartphone SafeVac
2.0. E possibile registrarsi entro 48 ore dalla vaccinazione. Il sondaggio & volontario.

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) flihrt eine Befragung zur Vertraglichkeit der Impfstoffe zum Schutz gegen das neue
Coronavirus (SARS-CoV-2) mittels Smartphone-App SafeVac 2.0 durch. Sie konnen sich innerhalb von 48 Stunden nach der
Impfung anmelden. Die Befragung ist freiwillig.

Google Play App Store  App Store Apple

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

Weitere Informationen zu COVID-19 und zur COVID-19-Impfung finden Sie unter

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

Edizione 1 Versione 013 (dal 14 febbraio 2022)
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Questa scheda informativa e stata preparata da Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg in collaborazione con il Robert Koch
Institute, Berlino ed & protetto da copyright. Puo essere riprodotto e trasmesso solo per uso non commerciale nell'ambito
del suo scopo. E vietata qualsiasi elaborazione o modifica.

Ausgabe 1 Version 013 (Stand 14. Februar 2022)

Dieses Aufklarungsmerkblatt wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e.V., Marburg in Kooperation mit dem Robert Koch-
Institut, Berlin erstellt und ist urheberrechtlich geschitzt. Es darf ausschlieBlich im Rahmen seiner Zwecke fiir eine nicht-

kommerzielle Nutzung vervielfaltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bearbeitung oder Veranderung ist unzulassig.

in Kooperation mit

ROBERT KOCH INSTITUT

&
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Anamnesi medica per la vaccinazione preventiva contro COVID-19 (malattia da
Coronavirus 2019)

(Immunizzazione primaria e vaccinazioni booster)
— con vaccino vettoriale —

vaccino anti-COVID-19 Janssen® Janssen Cilag International/Johnson & Johnson

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

Data: Vaccino:

Data: Vaccino:

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

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

Ha! sviluppato un coagulo (trombosi) dopo la vaccinazione? 0 Si 0 No

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

Se si, quando?

(Dopo l'infezione da SARS-CoV-2, la vaccinazione e raccomandata 3 mesi dopo la diagnosi).
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6. Soffre di' malattie croniche o di' immunodeficienza (ad esempio a causa di
chemioterapia, terapia immunosoppressiva o altri farmaci)? 0 Si 0 No

7. Soffre di' un disturbo della coagulazione o prende farmaci

anticoagulanti o in precedenza ha sofferto di trombocitopenia

immune (riduzione del numero di piastrine nel sangue)? 0 Si 0 No
8. Ha! delle allergie note? 0Si 0 No
Se si, quali?

9. Ha mai? avuto sintomi allergici, febbre alta, svenimenti o altre reazioni

insolite in seguito ad una precedente vaccinazione? 0 Si 0 No
Se si, quali?
10. Attualmente & incinta®? 0Si 0 No

(Dopo il secondo trimestre di gravidanza, si raccomanda la vaccinazione con un vaccino Comirnaty®,
ma non con il vaccino a vettore virale discusso qui)

1 Questa risposta sara probabilmente data dal rappresentante legale.
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Dichiarazione di consenso per la vaccinazione preventiva contro il COVID-19
(Immunizzazione primaria e vaccinazioni booster) con

— vaccino vettoriale —

(vaccino anti-COVID-19 Janssen® Janssen Cilag International/Johnson &
Johnson)

Nome della persona da vaccinare (cognome, nome):

Data di nascita:

Indirizzo:

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

o] Non ho altre domande e rinuncio espressamente a ricevere chiarificazioni dal medico.
o Acconsento alla vaccinazione contro il COVID-19 con vaccino vettoriale.
o] Rifiuto il vaccino.

Note:

Luogo, data:

Firma della persona che deve ricevere il vaccino Firma del medico

Se la persona da vaccinare non € in grado

di fornire il consenso:

Inoltre, per chi e sotto tutore legale: dichiaro di aver ricevuto I'autorizzazione a fornire questo
consenso da parte di altri soggetti con diritti di custodia.

Firma della persona autorizzata a fornire il consenso (custode,
fornitore di assistenza legale o tutore)

15



Italienisch Vektor (Stand 14.02.2022)

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

Cognome, nome:

Telefono: E-mail:

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

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

Edizione 001 Versione 010 (dal 14 febbraio 2022)
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