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Lecco, data del protocollo

Ai Sigg.ri Sindaci dei Comuni
della provincia di
Lecco

Al Sig. Direttore Generale
di ATS Monza-Brianza

Al Sig. Direttore Generale
di ASST di Lecco

e, p.C.

Al Sig.  Questore di Lecco

Al Sig. Comandante Provinciale
dell’Arma dei Carabinieri di Lecco

Al Sig.  Comandante Provinciale
della Guardia di Finanza di Lecco

Ai Sigg.ri Dirigenti degli Enti e degli Uffici
Pubblici della provincia di Lecco

Rappresentanti delle Associazioni di
categoria e deile Organizzazioni
Sindacali della provincia di Lecco

Ogsetto: Ministero della Salute. Nota del 19 aprile 2021 relativa al vaccino Vaxzevria
recante “Aggiornamento nota informativa del consenso”.
Trasmissione.

Per opportuna conoscenza, si trasmette il documento del Ministero della Salute in oggetto
specificato, recante 1’aggiornamento della nota informativa del consenso relativa}ne al vaccino
Vaxzevria, '
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DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA

A
Utficio di Gabinetto
Sede

Protegione Civile
Coordinamento.emergenza{@protezionecivile it
ratezionecivile@pee. governo.it

Ministero Economia e Finanze
met@pec.mef.gov.it

Ministero Sviluppo Economico

gabinetto@pec. mise.gov.it

Ministero Infrastrufture e
Trasporti
ufficio.gabinetto@pec.mit.gov.it

Ministero Del Lavoro e Politiche Sociali
segreteriaministro@opec. lavoro. gov.it

Ministero dei Beni e Delle Attivitd Culturali e dal
Turismo

mbac-udem@maileert beniculturali,it -

Ministero degli Affari Esteri ¢ della Cooperazione
Internazionale

gabinetto.ministre@ecert.esteri.it

Ministero della Difesa Ispettorato Gensrale della
Sanita Militare
stamadifesa(@postacert.difesa.it

Ministero dell’Istruzione
uffeabinetto{@postacert.istruzione.it

Ministero delt’Universita e della Ricerca
uffeabinetto/@postacert. istrozione, i

Ministero deli*Interno
abinetto.ministro@pec.interno.i

Ministero della Ginstizia
capo.gabinetio@giustiziacert.it

Dipartimento dell'’Amministrazione Penitenziaria
Direzione Generale dei Datenuti e del Traitamento
Ministero Della Giustizia

rot.dedt.da iustiziacert.it
gabinetto.ministro@giustiziacert.it

Ministero delio Sviluppo Economico
abinetto@pec. mise.gov.it

Ministero delle Politiche Agricole, Alimentari ¢
Forestali

ministro@pec.politicheagricole.gov.it

Ministero dell’Ambients e defla Tutela del
Territorio e del Mare

segreteria.ministro@pec.minambiente. it

Presidenza Consiglio dei Ministri - Dipartimento
per gli Affari Regionali e le Autonomie
affariresionali@pec.governo.it

Assessorati alla Sanitd Regioni Statuto Ordinario
e Speciale
LORO SEDI

Assessorati alla Sanitd Provinee Autonome Trento
e Bolzano :
LORO SEDI

Associazione Nagzionale Commni Jtaliani (ANCI)
ancif@pec.anci.it

U.S.M.A.F. - 8.A.8.N. Uffici di Sanitd Marittima,
Aerea e di Frontiera
LOROQ SEDI

Ufficio Nazionale per la Pastorale della Salute
Conferenza Episcopale Italiana

salute(@chiesacattolica.it

Don Massimo Angelelli
Direttore Ufficio Nazionale per Ia Pastorale defla
Salute

nm.angelelti@chiesacatiolica,it
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Federazione Nazionale Ordine dei Medici
Chirurghi e degli Odontoiatri
segreteriaf@pec. fhomeeo,it

FNOPI Federazione Nazionale Ordini Professioni
Infermieristiche

federazione@cert.fnogi.it

FNOPO Federazione Nazionale degli Ordini della
Professione di Ostetrica

presidenza@pec. fhopo.it

FOFI Federazione Ordini Farmacisti Italiani

Direzione generale dei dispositivi medici e del
gervizio farmacentico DGDMF
SEDE

Federazione Nazionale Ordini del TSRM e delte

Professioni Sanitarie Tecniche, della
Riabilitazione 8 della Prevenzione
federazione@pec.tstm.org

Azienda Ospedaliera - Polo Universitario
Ospedale Luigi Sacco

protocolip.generale@pec.asst-fbf-sacca.it

{Comando Carabinieri Tutela della Salute — NAS
srm20400@@nec.carabinieri.it

Istituto Superiore di Sanitd (ISS)

protocollo.centrale@pec.iss.it

Istituto Nazionale per le Malattie Infettive —
IRCCS “Lazzaro Spallanzani™

direzionegenerale@ypec.inmi.it

Cenfro Internazionale Radio Medico (CIRM)
fondazionecirm@pec. it

Istituto Nazionale per la promezione della salute
delle popolazioni migranti e per il contrasto delle
malattie della povertd (INMP)

inmp(@pec.inmp.it

Federazione delle Societd Medico-Scientifiche
ltaliane (FISM)

fism.pec@legalmail.it

Confartigianato

presidenza@confartigianato. it

Centro Nazionale Sangue

cns@pes.iss.it

Centro Nazionale Trapianti
chi{@pec.iss.it

CONFCOMMERCIO
confecommercio(@confeommergio.it

Ente Nazionale per I’ Aviazione Civile - ENAC
rotocollo@pec.enac.gov.it

TRENITALIA
ufficiogruppi@treniialia it

ITALO - Nuovo Trasporto Viaggiatori SpA
italo@pec.ntvspa.it

Direzione Generale Programmazione Sanitaria
DGPROGS
SEDE

SIMIT ~ Societd Italiana di Malatte Infattive e
Tropicali

segreteria@simit.org

Societd Ttaliana di Igiene, Medicina Preventiva e
Sanitd Pubblica (SItT)

siti@pec-legal.it

Sociefd Italiana di Medicina & Sanita 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

Societd Italiana di Anestesia Analgesia
Rianimazione e Terapia Intensiva

sizarti@pec.it

Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali
AGENAS
agenasi@pec.agenas.it

Pederazione Nazionale degli Ordini dei CHIMICI
e dei FISICI

segrateriaf@pec.chimict.it

Dipartimento per le Politiche della Pamiglia
ROMA

segredipfamiglia@pec.governo.it

Regione Veneto — Assessorato alla sanita
Direzione Regionale Prevenzione
Coordinamento Interregionale della Prevenzione
francesca russo@regione. veneto, it

coordintamentointerregionaleprevenzione@region

g,yeneto.it
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OGGETTO: Vaccino VAXZEVRIA (AstraZeneca). Aggiornamento nota informativa del

CONSEnso.

Si trasmette ’aggiormamento della nota informativa del vaccino VAXZEVRIA (allegato 1),
predisposta da AIFA. Sono confermati it modulo di consenso alla vaccinazione COVID-19, trasmesso
con nota 12469-28/03/2021-DGPRE, ¢ le note informative relative ai vaccini COMIRNATY
(Pfizer/Biontech) e COVID-19 VACCINE MODERNA, trasmesse con nota 12238-25/03/2021-
DGPRE.

11 DIRETTORE GENERALE
*fto Dott, Giovanni Rezza

1l Direttore dell"Ufficio 05
Dolt. Francesco Marzglino

Referente/Responsabile del procedimento;
Dolt, Andrea Siddu
asiddu@sanita.it - 0559943779

*firma antografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell'art. 3, comma 2, del d. Lgs. N, 39/1993"
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ALLEGATO AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA

Vaxzevtia (Vaccino COVID-19 AstraZeneca)
Cos’a il Vaxzeviia e a cosa serve

|

[l vaccino Vaxzevria (precedentementa note come Vaccino COVID-19 AstraZeneca} & un vaccino uttlizzato per
la prevenzione di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-CoV~2. Vaxzevria viene somministrato agli adulti
di eta pari o superiore a 18 annl. Il vaccino induce [l sistema Immunitario (le difese naturali dell'organismo) a

produrre gli anticorpi e le cellule del sangue attive contro il virus, conferando cost una proteziona anti COVID-
19. Nessuno dei compenenti.di questa vaccino puéd provocare COVID-19.

Cosa deve sapere prima di ricevere Vaxzevria

Vaxzevria non deve essere somministrato se & allergico al principio attivo o ad uno’ qualsiasi degll 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 vacgino se:

s ha avuto una grave reazfone allergica o problem! respiratori dopo l'iniezione di un altro vaccino o
dopo avere ricevuto il Vaxzevria in passato;

« @& svenuto dopo un‘iniezicne;

¢ ha una malattia o un'infezione grave con febbre alta. Tuttavia, se ha una febbre lieve o un‘infezione
delle vie respiratorie superiorf {come un raffreddore) potra comunque ricevere la vaccinazione;

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

» il suo sistema immunitario non funziona correttamente (immunodeficienza) o stz assumendo
medicinall che indeboliscono il sistema immunitario (come corticosteroidi ad alto dosaggin,
immunasoppressorf ¢ medicinhali antitumorali). ‘

In seguito alla somministrazione di Vaxzevria sono stati asservati molto raramenta coaguli di sangue, spesso
in siti insoliti (ad es. cervello, intestino, fegato, milza), in associazione a bassi livelli di plastring, in alcunt casl
con la presenza di sanguinamento. Questa condizione includeva casi gravi con coaguli di sangue in siti diversi
o insoliti come pure coagulazione o sanguinamento eccessivi in tutto il corpo. La maggior parte di quest! casi
si & verificata nef primi quattordici giorni successivi alla vaccinazione e si & verificats principalmente in donne
sotto i 60 anni di eta. In alcuni casi quasta condizione ha provocato morte.

Rivolgerst Immediatamente a un medico in caso di respiro affannoso, dolore al petto, gonfiore alle gambe o
dolore atidominale persistente dopo la vaccinazione.

Inoltre, consultare immediatamente un medico se, dopo alcuni giorni, si verificano mal di testa intensi o
persistenti o visione offuscata dopo la vaccinazione, o se dopo pochi giorni compaiono lividi sulla pelle o
chizzze rotonde in un punto diverso dal sito di vaccinazione.

Il Comitato per la valutazione dei rischl per [a farmacavigilanza (PRAC) dellEMA, nella riunione del 7 aprile
2021, ha concluso che i benefici di Vaxzevria nel combattere la minaccia ancora diffusa del COVID-19 {chea
sua volta provaca problemi di cosgulazione e pud essere fatale) continuano a superare il rischic di effetti
indesiderati (https://www.aifa.gov.it/-/vaccino-covid-19-astrazeneca-ema-trova-un-possibile-
colIezamento«con-casi-molto-rari~di-trombi-lnusuaIi-associati—a—bassi-livei[i-di-piastrine).

Altri medicinali e Vaxzevria

Informi Il medico o operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o
potrebbe usare qualsiasi altro medicinale, o se le & stato somministrato di recente gualsiasi aitro vaccino.
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Gravidanza e alfattamento

Se & In corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza o se sta allattando con latte
materno, chieda consiglio al medico prima dif ricevere questo vaccino.

L'esperienza sull'uso di Vaxzevria in donne in gravidanza & |imitata. Gli studi di tossicita riproduttiva sugli
animali non sono stati completat!. Sulla base dei risultati dello studio preliminare, non sono previst! effetil
sullo sviluppo del feto. La somministrazione di Vaxzevria durante la gravidanza deve essere presa in
considerazione solo quando i potenziali benefici sono superiori ai potenziali rischi per la madra e per il feta.

Durata della proteziane e limitazioni dell’efficacia del vaceino

La durata della protezione offarta dal vaccino non & nota; sone tuttora In corso studi clinicl vold a stabilirla.
La protezione inizia da circa 3 settimane dopo la prima dose di Vaxzevria, | soggetti potrebbero non essere
completamente protetti fino a 15 giorni dopo la somministrazione della seconda dose. Come con tuttl i
vaccini, la vaccinazione con Vaxzevria potrebbe non proteggere tutti i soggetti vaccinati. Epertanto essenziale
continuare a seguive scrupolosamente le raccomandazion! di saniti pubhblica (mascherina, distanziamento e
lavaggio frequente delle mani).

Comae viene somministrato Vaxzevria

Vaxzewila viene somminisirato sotto forma di Iniezione intramuscolare nella parte superiore del braccio. E
previsto un richiamo ed & raccomandabile che |a seconda dose dello stesso vaccing sia somministrata circa
12 settimane dopo la prima dose per completare il ciclo di vaceinazione.

E 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 s/ rivolga al

suo medico curante o al centro vaccinale dove & stata somministrata la prima dose.
Possibili effetti indesiderati

Con Vaxzevria possono verificarsi, come con tutti i vaccini, effetti indesiderati, sebbene non tutte le persone

li manifestino, Richieda assistenza medica urgente se si manifestano sintomi di grave reazione allergica, Tali

reazioni possono includere una combinazione di uno qualsiasi dei seguenti sintomi:

s sensazione di svenimento o stordimento
» cambiamenti nel battito cardiaco

s fiato corto

e respire sibilante

» gonfiore delle labbra, del viso o della gola
e orticaria ¢ eruzione cutanea

¢  hatsea o vomito

= mal di stomaco.,

Con Vaxzevria possano verificarsi | seguenti effetti indesiderati:

Effett! indesiderati molto comuni (possone interessare pili di 1 persona su 10):

dolorabilitd, dolore, calore, prurito o lividi nel punto in cui viena praticata I'iniezione
sensazione di stanchezza (affaticamento) o sensazione di malessere generale

brividi o sansazione di febbre

mal di testa

sensazione di malessere {hausea)

dolore alle articolazioni o dolore muscolare

Effetti indesiderati comuni (possono intaressare fino a 1 parsona su 10):

» gonfiore o arrossamento nel punte in cui viene praticata I'iniezione
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¢ fehbre (>38°0)
« malessere (vomito} o diarrea
e bassi livelli di piastrine nel sangue

Effett] indesiderati non comun {possono interessare fino @ 1 persona su 100}

e sonneclenza o sensazione di vertigini

s diminuzione dell'appetito

¢ ingrossamento dei linfonodi

» sudorazione eccesslva, prurito o eruzione cutanea

Effett! indesiderati molto rari (possono interassare fino a 1 persona su 10.000) '

« coaguli di sangue spesso in siti insoliti {ad es. cervello, intesting, fegato, milza), associati a bassi livelll
di plastrine nel sangue.

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

Pud inoltre segnalare gli effettl indesiderati direttamente tramite il sistema nazianale di segnalazione

(https://www.aifa.gov.t/content/segnalazioni-reazioni-avverse).

Cosa contiene Vaxzevtia

Il principio attivo & un adenovirus di scimpanzé non in grado di replicarsi che codifica per la glicoproteina
splke del SARS-CoV-2.

Ouesto prodotto contiene organismi geneticamante modificati (OGM),

Gli altrl eccipienti sono: LAstiding; L-istidina cloridrato monoidrato; cloruro dif magnesio esaidrato;
polisorbato 80 (E 433); saccarosio; disodio edetato {diidrata); acqua per preparazioni Iniettabili,
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