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NOTA INFORMATIVA
Vaccino Covid-19 JANSSEN (Johnson & Johnson)

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

Il Vaccino COVID-19 Janssen € 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 eta pari o superiore a 18 anni. Il
vaccino induceil sistema immunitario (le difese naturalidell’'organismo) a produrre gli anticorpie le celluledel
sangue attive contro il virus, conferendo cosi una protezione anti COVID-19. Nessuno dei componentidi questo
vaccino puo provocare COVID-19.

Cosa deve sapere primadi ricevere il Vaccino COVID-19 Janssen
Il Vaccino COVID-19 Janssen nondeve essere somministratose & allergico al principio attivoo ad uno qualsiasi
degli altri componentidi questomedicinale (elencati di seguito).

Avvertenze e precauzioni

Sirivolga al medico o all'operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevereil vaccino se:

¢ ha avuto una grave reazione allergica dopo I'iniezione di un qualsiasialtro vaccino;

¢ & svenuto dopo una qualsiasiiniezione con ago;

¢ ha un’infezione grave con febbre alta (pit di 38 °C). Tuttavia, puo sottoporsi alla vaccinazione se ha febbre
lieve o infezione dellevie aeree superiori lieve come ilraffreddore;

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

¢ il suo sistema immunitarionon funziona come dovrebbe (immunodeficienza) o sta assumendo medicinali che
indeboliscono il sistema immunitario (come corticosteroidi ad alto dosaggio, immunosoppressorio medicinali
antitumorali).

In seguito allasomministrazione delVaccino COVID-19 Janssen sono stati osservati molto raramente coaguli di
sangue in associazione a bassilivellidi piastrine. Questa condizione includeva casigravi con coaguli di sangue
anche insitiinsoliti(ad es.cervello, intestino, fegato, milza), in alcuni casicon la presenza di sanguinamento.l
casisisonoverificati nelletre settimane successive alla vaccinazione e principalmente in donne sotto i 60 anni
di eta. Questacondizione ha provocato anchela morte.

Rivolgersiimmediatamente a un medico se, dopo alcuni giorni dalla vaccinazione, si verificano mal di testa
intensi o persistentio visione offuscata, o se compaiono lividi inattesi sulla pelle in un puntodiverso dal sito di
vaccinazione, oltre a respiro affannoso, dolore al petto, gonfiore allegambe o dolore addominale persistente.
In questi casi informare il medico di averericevuto il Vaccino COVID-19 Janssen nei giomi precedenti.

Il Comitato per la valutazione dei rischi per la farmacovigilanza (PRAC) dell’EMA, nella riunione del 20 aprile
2021, ha concluso che i benefici del Vaccino COVID-19 Janssen nel combatterela minaccia ancora diffusa di
COVID-19 (che a suavolta provoca problemidicoagulazione e puo essere fatale) continuano a superareil rischio
di effetti indesiderati.

Altri medicinali e Vaccino COVID-19 Janssen
Informi il medico o I'operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o potrebbe
usare qualsiasialtro medicinale, o se le & stato somministrato di recente qualsiasialtro vaccino.

Gravidanza e allattamento

Seéincorsounagravidanza,sesospettaosta pianificandouna gravidanzaosestaallattandoconlattematerno,
chieda consiglio almedico prima diricevere questovaccino.

L’esperienza relativa all'uso del Vaccino COVID-19 Janssenin donne in gravidanza e limitata. Gli studi sugi
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
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Jansseningravidanza deveesserepresainconsiderazionesoloquandoipotenzialibeneficisuperanoipotenazali
rischi per lamadree perilfeto.

Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino

La durata della protezione offertadalvaccino non € nota; sonotuttora in corso studi clinicivolti a stabilirla. La
protezione inizia circa 14 giorni dopo la vaccinazione. Come con tutti i vaccini, la vaccinazione con Vaccino
COVID-19 Janssen potrebbe nonproteggere tutti i soggetti vaccinati. E pertanto essenziale continuare a seguire
scrupolosamente le raccomandazioni disanita pubblica (mascherina, distanziamento e lavaggio frequente delle
mani).

Come viene somministrato il Vaccino COVID-19 Janssen
Il Vaccino COVID-19 Janssen viene somministrato come dose singola (senza necessita di richiamo) sotto forma
diiniezione intramuscolare nella parte superiore del braccio.

Possibili effetti indesiderati

Con il Vaccino COVID-19 Janssen possono verificarsi, come con tuttii vaccini, effetti indesiderati, sebbene non
tutte le persone limanifestino. Richieda assistenza medica urgente se si manifestano sintomi di grave reazione
allergica; tali reazioni possono includere una combinazione di uno qualsiasi deiseguenti sintomi:

¢ sensazionedi svenimento o stordimento

e cambiamentinel battito cardiaco

e fiato corto

e respiro sibilante

gonfiore delle labbra, del viso o della gola

e orticariao eruzionecutanea

® nausea o vomito

mal di stomaco.

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

Effetti indesiderati molto comuni(possonointeressare pitdi 1 personasu 10):
* mal ditesta

® nausea

¢ dolori muscolari

e dolore nel punto in cui viene eseguita l’iniezione

¢ sensazionedi estrema stanchezza

Effetti indesiderati comuni(possono interessarefino a 1 persona su10):
¢ rossore nel punto in cuiviene eseguital’iniezione

¢ gonfiore nel puntoin cui viene eseguital’iniezione

* brividi

e dolori articolari

o febbre

* tosse

Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a1l personasu 100):
e eruzione cutanea
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e debolezza muscolare

e dolore allebracciao allegambe

* sensazionedi debolezza

e sensazione di malessere generale
e starnuto

* mal di gola

e dolore allaschiena

* tremore

* sudorazione eccessiva

Effetti indesiderati rari(possono interessarefino a 1 persona su 1.000)
* reazione allergica
e orticaria

Effetti indesiderati molto rari(possonointeressare finoa 1 personasu 10.000)
¢ coaguli di sangue spessoinsitiinsoliti (ad es. cervello, intestino, fegato, milza), associati a bassi livelli di
piastrine nelsangue.

Effetti indesiderati con frequenza nonnota(la frequenza non puo essere definita sulla base dei datidisponibili):
* reazione allergicagrave

Se manifesta un qualsiasieffetto indesiderato, anchese non elencato di sopra, si rivolga al medicocurante o
contatti il centrovaccinale.

Puoinoltre segnalare gli effetti indesideratidirettamente 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 € un adenovirus umano (adenovirus di tipo 26) non in grado di replicarsiche codifica per la
glicoproteina spike del SARS-CoV-2.

Questo prodotto contiene organismigeneticamente modificati (OGM). Gli altri eccipientisono: 2-idrossipropil-
B-ciclodestrina (HBCD), acido citricomonoidrato, etanolo, acido cloridrico, polisorbato 80, sodiocloruro, sodio
idrossido, citratotrisodico diidrato, acqua per preparazioni iniettabili.
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VACCINAZIONE ANTI-COVID19
MODULO DICONSENSO
JANSSEN (Johnson & Johnson)

Nome e Cognome

Data di nascita Luogo di nascita

Residenza Telefono

Tessera sanitaria (se disponibile) N.

Ho letto, mi & stata illustrata in una lingua nota ed ho del tutto compreso la Nota Informativa redatta
dalla Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA) del vaccino JANSSEN (Johnson & Johnson):

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

Ho avuto la possibilita 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 modalita e le alternative terapeutiche, nonché le conseguenze diun eventuale rifiuto

o di una rinuncia al completamento della vaccinazione conla seconda dose, se prevista.

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

Accetto di rimanere nella sala d’aspetto per almeno 15 minuti dalla somministrazione del vaccino
per assicurarsiche non si verifichino reazioni avverse immediate.

[l Acconsento edautorizzo lasomministrazione del vaccino JANSSEN (Johnson & Johnson)

Data e luogo

Firma della Persona che riceveil vaccino o il suo Rappresentante legale

[0 Rifiuto la somministrazione del vaccino JANSSEN (Johnson & Johnson)

Data e luogo

Firma della Persona che rifiutail vaccino o il suo Rappresentante legale
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Professionisti sanitari dell’equipe vaccinale

1. Nome e Cognome (Medico)

Confermo che il Vaccinando ha espressoil suo consenso alla vaccinazione, dopo essere
stato adeguatamente informato.

Firma

2. Nome e Cognome ((Medico o altro Profe ssionista Sanitario)

Confermo che il Vaccinando ha espressoil suo consenso alla vaccinazione, dopo essere
stato adeguatamente informato.

Firma

La presenza del secondo Professionista Sanitario é utile ma non indispensabile in
caso di Vaccinazione a domicilio o in contesto di criticita logistico-organizzativa.
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Allegato 2
VACCINAZIONE ANTICOVID-19

SCHEDA ANAM NESTICA

Da compilare a curadel Vaccinando

e da riesaminare insieme ai Professionisti Sanitari addetti alla vaccinazione

Nome e Cognome: Codice Fiscale Telefono:

TRIAGE PRE-VACCINALE Sl NO NON SO

Attualmente & malato?

Ha febbre?

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

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

Soffre di malattie cardiache o polmonari, asma,

malattie renali, diabete, anemia o altre malattie del sangue?

Si trova in una condizione di compromissione del sistema
immunitario? (Esempio: cancro, leucemia, linfoma, HIV/AIDS,

trapianto)?

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

antivirali?

Ha avuto attacchi di convulsioni o qualche problema al cervello

o al sistema nervoso?

Ha ricevuto vaccinazioni nelle ultime 4 settimane?

Se si,qualeli? ...

Per le donne:
- € incinta o sta pensando di rimanere incinta nel mese

successivo alla prima o alla seconda

somministrazione?

- sta allattando?

Sta assumendo farmaci anticoagulanti?

Specifichi di seguito i farmaci, ed in particolare quelli anticoagulanti, nonché gli integratori naturali,
le vitamine, i minerali o eventuali medicinali alternativi che sta assumendo:
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ANAMNESI COVID-CORRELATA

Sl

NO

NON SO

Nell'ultimo mese & statoin contatto con una Persona

contagiata da Sars-CoV2 o affettada COVID-197?

Manifesta uno dei seguenti sintomi:

® Tosse/raffreddore/febbre/dispnea o sintomi

similinfluenzali?

e Mal digola/perdita dell'olfatto o del gusto?

® Dolore addominale/diarrea?

e Lividi anormali 0 sanguinamento/arrossamento

degli occhi?

Ha fatto qualche viaggio internazionale nellultimo mese?

Test COVID-19:
® Nessun test COVID-19 recente

Test COVID-19 negativo
(Data: )
Test COVID-19 positivo
(Data: )

In attesa di test COVID-19
(Data: )

Riferisca eventuali altre patologie o notizie utili sul Suo stato di salute

FirmadelVaccinando

Firmadell’Operatore Sanitario
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