“Rischio di pandemia da influenza umana da virus A(H1N1)v.
Campagna di vaccinazione pandemica. Protocollo operativo.”

Il presente documento contiene:

* Protocollo operativo

* Allegati:
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PROTOCOLLO OPERATIVO (VERSIONE 2.0)

N. B. : Il presente documento & aggiornato al 18 novembre 2009. Eventuali modifiche ed

integrazioni saranno possibili sulla base: a) dell’andamento dell’epidemia influenzale da virus
A(H1N1)v; b) della revisione delle linee guida e degli indirizzi operativi da parte del Ministero
del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali, dell’Istituto Superiore di Sanita, dell’Agenzia
Italiana del Farmaco e della Regione Lazio; c) delle variazioni all’autorizzazione all’immissione
in commercio del vaccino pandemico; d) della disponibilita temporale e quantitativa del
vaccino pandemico; e) della definizione delle modalita di organizzazione dell’intervento

relativamente ai soggetti di cui alle lettere i) e j) del successivo paragrafo 2. A far data dal 22

ottobre 2009 (rilascio del presente documento in versione 1.0) , gli operatori sanitari

interessati sono stati invitati a consultare quotidianamente il sito www.asplazio.it, attraverso

il quale saranno resi disponibili gli aggiornamenti in materia.

Gli aggiornamenti della versione 2.0 riguardano essenzialmente: 1) Paragrafo 6: Sintesi delle

modalita di erogazione del vaccino pandemico; 2) Mod. 2.Pand: Foglio illustrativo Focetria; 3)

Mod. 5.Pand: RCP Focetria; 4) Nuovo Allegato 13.Pand: Informazioni sul contenuto e istruzioni

per l'uso delle liste di soggetti a rischio per l’influenza da virus A(H1N1l)v fornite da

Laziosanita’ — ASP.
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3. Organizzazione dell’intervento
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4. Ruolo delle Aziende Sanitarie e degli Enti e Societa di afferenza dei soggetti di cui alla

lettera e) del paragrafo 2
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Il Coordinatore garantisce la disponibilita del presente Protocollo a tutti i soggetti vaccinatori,

anche attraverso la sua pubblicazione sul sito aziendale Si ricorda che il Protocollo e gli
aggiornamenti dello stesso che si rendessero necessari saranno consultabili sul sito

www.asplazio.it.
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5. Partecipazione dei Medici di Medicina Generale e dei Pediatri di Libera Scelta e relativo

profilo di remunerazione
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6. Sintesi delle modalita di erogazione del vaccino pandemico
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Ai fini dell’utilizzo del vaccino pandemico Focetria é raccomandata l’integrale lettura del

Riassunto delle caratteristiche del prodotto, disponibile all’indirizzo:

http://www.agenziafarmaco.it/allegati/rcp focetria.pdf

Un estratto di tale documento viene fornito in allegato (Mod. 5.Pand). In Appendice a tale
allegato, si € ritenuto opportuno riportare integralmente le istruzioni tecniche dettagliate,
rilasciate dall’AIFA il 30 ottobre 2009, concernenti la manipolazione del prodotto

conformemente alle varie tipologie di confezionamento dello stesso.

In considerazione dei numerosi interventi succedutisi nel tempo da parte delle Autorita di
farmacoregolazione europea e nazionale, del Ministero del Lavoro, della Salute e delle
Politiche Sociali e della Regione Lazio, si reputa opportuno fornire in questa sede una sintesi

ragionata delle principali raccomandazioni operative sull’utilizzazione del vaccino pandemico

Focetria.
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/732,43 2) 1,2 )O3/, /)-63, 19L )55)6) 5 O03235-6,- 32 22)/;) ,*,--,2
La schedula vaccinale consiste in: a) una sola dose da 0,5 ml per i soggetti di eta compresa tra 10 e 64 anni;
b) due dosi da 0,5 ml per i soggetti di eta compresa tra > 6 mesi e < 10 anni, da somministrarsi rispettando
un intervallo di almeno tre settimane.
La co-somministrazione di Focetria con il vaccino dell'influenza stagionale puo essere praticata, ma deve
essere eseguita con l'inoculazione dei due vaccini in arti differenti; per ovviare al possibile effetto
sommatorio delle reazioni avverse, in risposta alla co-somministrazione dei due vaccini, si deve ricorrere
alla somministrazione di vaccino contro I'influenza stagionale non adiuvato (intendendosi come adiuvato
anche il vaccino dell'influenza stagionale virosomale). Per favorire al massimo le azioni di
farmacovigilanza, nei casi in cui non sia possibile la co-somministrazione, soprattutto per i soggetti a
rischio di complicanze per patologie pregresse, si deve dare la priorita al vaccino pandemico, rispettando
un intervallo temporale di almeno tre settimane tra le due somministrazioni, sia che si utilizzi vaccino
antinfluenzale stagionale adiuvato sia che si utilizzi vaccino non adiuvato. In caso di somministrazione del
vaccino pandemico ai bambini che stiano effettuando le vaccinazioni previste dal calendario vaccinale
pediatrico, si raccomanda di rispettare lo stesso intervallo temporale di almeno tre settimane tra la
somministrazione di vaccino pandemico e quella delle altre vaccinazioni.
Focetria viene fornito in due confezionamenti: a) siringa pronta per 'uso contenente una singola dose
iniettabile da 0,5 ml; b) flaconcino contenente dieci dosi iniettabili da 0,5 ml ciascuna. Le confezioni
monodose di Focetria sono riservate alla vaccinazione dei soggetti di cui alle lettere b), c) e d) del paragrafo
)* 16)5)2-) 6 -/ * 2 5-,2-) /)-83, 32 8,/ 2) O9*3% 5) / 2-)2+, 92 / 25)6 ,2-) 32
+6, 3 ®03-,6) *, 16 *¥)6,43 2) O3/6 73/,: / O) 79 2, 16,-3/, /23, 2)* / 2-)5- 3 92,
/732,43 2) 30,55,:536,// O,2 , 395,6)¥8,/2)22 *6)* " 6) 1 *, 1630, ,1)6-96,



7. Segnalazioni spontanee di sospette reazioni avverse ai vaccini pandemici

L'introduzione della vaccinazione pandemica con una rapida esposizione di numerosi soggetti

determinera inevitabilmente la comparsa di sospette reazioni avverse che andranno
prontamente segnalate e valutate. * 82) 3 ,+) *,6) *, 5)+2,*,43 2) 51 2-,2), )*) 5 51)--)
6),43 23, )65) 55)6 ,-) 96,2-) *9-3344,43 2) )3 ,//3231,2 )O3/35 2 5-,-) )8323-) 51)/383/;)
O ,%-= 35)+2,*,4 2)»

, <5-,- 16) 51 5- 92 O )* 35/3) ., , 1/ ,%)+,- .2 /3) * 1)6,- 6)
5,23-,63 19L 5-,01,6): / O13*,6): 860,6) ) 51) ) -6,03) 8,E ,* 6)51 25,7%) 3
8,60,/ 3+3,24, )*, 4)2 , 5,23-,63, 3/ O1)-)24,  -,* §2) *,*)+,- % ,2

631 6-, *))2/ )32 032,-33) )36)/,133 )I6)5L 25,733 38,60,/ H¥,24, I, )+ 2)
L, ) )*) 5-69--96) 5,23-,69) 63/, )2-32)* -)663- 63 6)+3 2,%)?

7 * 1)6,- 6) 5,23-,63 32 5)6 343 16)55 92, : 19L /33) )6) *,//)55 ,*, 6)-)
,4 16 163 6)51 25,73) 38,60,/ 3,24, 2, *-, 63/) 9-) *) /6) )243,% 3 ,//)55 19L
325)636) 92, 5)+2,%,43 2) 6)--,0)2-) 2)*, 6)-): *, 5)+2,%*,43 2) 5,6= % ,-, ¥
6)51 25,7%) 38,60,/ 3+3,24,

+23 5 51)--, 6),43 2) , )65, 55)6 ,-, , 5)+2,%,-,: ,2 *, 163 63-= , 6),43 23 , )65) +6, 3
8,-,% ,%) 6),43 23, )65) +6, 3)32,--)5)) ,+3) )23, )653 31,6-3/ *,6) 32-)6)55) C9,*
. 2)96-3

/ 2 9*53 2%

,2,8%,553?

)2/)8,%-3

,5/9%3-3

532 6 O) 93,328&,66A7
e 1,6,453 3&)™

e 1,- % 43) )03)%32344,2-3
. §,%0)2-3 ,//32,%

2 +)2)6,) 536,// O,2 , 38 6236) 328 60,43 23/ O1%)-) 9--, 3,: ,2/;) 32 16)5)24, 3))0O)2-3
1,643, 53 32 3, , 5)+2,*,6) -)O1)5-3 ,0)2-) *) 6),43 23 , )65) 55)6 ,-) ) , 8 6236)
59//)553 ,0)2-) 9*-)63 63 )--,+359*/,5

+23 9*-)63 6) 328 60,43 2) 32 O,-)63, < 3B1 2373) ,*32 36344 >
http://www.agenziafarmaco.it/PRIMO_PIANO/segnalazioni vaccini.html

8. Finanziamento Regionale per le Aziende sanitarie

*32,243,0)2- )43 2,9 1)6%) 432 ) 5,23-,63) 1)6*, /,01,+2, 3 ,//32,43 2) 1,2 )O3/, < 32
/65 3 )821432)) ,116 ,432) , 1,6) )*, )+ 2) 43



9. Sistema informativo dell'intervento

¥ 535-)O, O%, , 6,// +3)6) ) , +)5-36)32 O ,%-=328 60,-3/, 3¥5)- 3 ,-31M , ,2-351)/38/,-
)73 328 60,-3 1)6 /3,5/92, 5) 3 ,//32 5 00323%-6,-, , 92, )*)-6)/,-)+ 63) 35 ++)--3
)6 +,- 63 35)+93- )N2/,-»
)2 ) :0) 3,2-) %) 16 163) 5-69--96) ,//32,%3) 3 ) 3,88)6)24,?
7 ,*6) 43)2 )5,23-,63) - :0) 3,2-) %) 16 163) 5-69--96) ,//32,*?
/ 2-3) /)= ,8)6)24, )35 ++)--3 3 /93 ,*, )--)6, ) )* 1,6,+6,8 )* 16)5)2-)
6-/* /2,9-20,/,1,/3= 3)6 +,432) Y ,//32?
) , 16 966) ,* -)6032) )H*B2-)6 )2- 92, 7,5 ,-3 )*) 5B 3 ,//32 5 0O0323-6,-) 16)55
/3,5/92 5 ++)-- )6 +,- 6) ) 92, 7,5) ,-3/)2-6,%) 16)55 * 2 /3) 6,7/ +%) *) 328 60,43 23
/ 2-)29-) 2)*) 7,53 ,-3 3-9--335 ++)--3)6 +,- 63
2 *6) ¥* 535-)O, < 82,%44,- , 6,// +3)6) , /3,5/92 192- 3)6 +,432) ) 328 60,-344,43 2)
>, /732,43 2) 5-69--96, ,//32,%) Y™ 4)H2 , 5,23-,63,: : ) 3/ 01)-)2-): )/
,-35)--30,2,%363)13 +,-33 )*290)6 35 ++)--3 ,//32,-3

3,6/92 5 ++)-- )6 +,- 6) 6,// +9): 1)6 +23 5) 3 ,//32 5 003235-6,-,:35)- 3 ,3 )5/63--
32 )+, - .2 :5 5-,243,*Q)2-) / 5-3-93- ,*) -6) 5)+9)2-3/,-)+ 63) 3 ,-P
> ,-3,2,+6,8/3) 36)53 )24, )5 ++)-- ,//32,-7
>  ,-36)%,-33,%, 5) 3 ,//32 5 003235-6,-,>2N 632,¥) )*, 5)? ,-,:*9 + ) O -3
Y, /132,43 2)731 ) /132 0
> / 25)25 ) )2-9,*0)2-) 16)5-,- , 1,6-) )*5 ++)-- ,//32,- %,/ 0923/,43 2) )3 -3
1)65 2,%35)253733 ,*)

& N923/  ,- 5)25378) )*5)-</ 5393 ,*O -3 W, /732,43 2):3 )2-38/,- O) 3,2-) 92

/ 3 ,5%)+2.,- , /3,5/92, YY) /,-)+ 6 3 /93 ) H--)6) L, ) 1.6,+6.8 )* 16)5)2-)
6 -/ *
N .3 .2 6,22 -6,50)553  77*+,- 63,0)2-) ,* )2-6 +3 623 %, / 2/*953 2) )*,
/,01,+2
) 8 6235/ 2  T77%+,- 63,0)2-) ,* 4)2 , 3,80)6)24, 3 ,-3: )5/63--3 32  *)+,-

,2 1 1)6/3,5/92, 535 003235-6,-,:)2-6 "# +3 623 ,*-)6032) I)*, /,01,+2,

1235 ++)- )6 +,- 6) +,6,2-35/) /3) /3,5/92 192- 3 )6 +,43 2) ) 3328 60,-344,43 2) )™,
/132,43 2) 32 $5)-30,2,*0)2-) 3 ,-363)1% +,-33 )35 +4)-3 ,//32,3/ 2% O ,%-=1M, ,2-3
W323-) */ 2-)29-  3-,9) 8955 3 ,-3< )5/63-- 2)* )+ - ,2



L # § O

35)258 ) w5 1y ] 3/) 32 0,-)63, 316 -)8 2) )3 ,-3 1)65 2,* ) 59//)553 )
O ®/;): ¥ -3 %6) ) -6,-,0)2- ) ,-3 < 32339, 32 /3,5/92 5 ++)-- )6 +,- 6)
,11,6-)2)2) , 92, )®) /,-)+ 63) 3 /93 ,3 1923 ,$/ ) 16)5)2-) 1,6,46,8 * -3- *,6) )*
6,--,0)2- ) ,-3,82)/,01,+2, / 092/, 77%+,- 63,0)2-) ,*  *W2-)6 5)- 3 ,-35 16,
Y323- 1)6 /3,5/92, 5) 3 ,//32 5 O03285-6,-,: 7/ 2D/NHB 2) ) - 5)257¥) ] 3 Y,
/132,43 2)) *, /93 -6,503553 2) % < 597 6 32,-, %, 51)/3%/, ,9- 634,43 2) 6,5/3,-, ,*

5 ++)-- ,//32,-  C9)5-19~30 328,--3: ,35)253 )*,6- Y 45 1y 5 16, /3-,- : 1630,
)*, 5 003235-6,43 2) )* ,//32 ) ) )55)6)>
> 5 -- 1 5-, %28 60,-3 , 59*-6,--,0)2- )3 ,-3 3/93,* )+, 2
> 63/39)5-, *, 16)5-,43 2) )* / 25)25 ,* 6,--,0)2- ) ,3) %,/ 092,43 2) ) -3
1)65 2,%5)2573 ,*  :0) 3,2-) " ) -

&>*, 16)5-,43 2) )Y/ 25)25 ,*-6,--,0)2- )3 ,-3 ,1,6-) )I*™,5535-3- < T7*H,- 63, ,*882)
)*, 5 003235-6,43 2) )Y+ ,//32 : 1)6-,2- 5) *,55385-3- 2 2 16)5-, 3 / 25)25 ,* -6,--,0)2- )3
L, ¥ /32 22 , 5 003235-6,- 23N 8,/ *-,-3 ¥/ 25)25 .,/ 0923/,432) ) ,-3
1)65 2,%3 5)25373% ¥ O -3 W, /732,43 2) % )6-,2- 5) *,5535-3- 2)+, 5 * C9)5-
5/ 2 [/ 25)25 8,/ *-,-8% . *, //32,432) ,5 003235-6,-,) I 9) ,-3 6)*,-3 36351)--3 ,0)2-)
,*0,2/,- [/ 25)25 %,/ 092¥/,43 2) )3 ,-3 5)253733 * ) ,*0O 3 W, /732,43 2):
,22 6,// *3) 6)+35-6,-3/ O) -9--3 +3 ,*63 ,-316) 35-3 ,* )73 328 60,-3 -6,03) +%3 5-690)2-3
M, ,2-3 )5/63--3 28,--33535-)O, 5,6=32 +6, :328,5) 3)5-6,432) )5)- 3 ,-3 ,/ O92¥,6)
, : 3)5/*9 )6) * O -3 Y, /732,43 2) 1)635 ++)--3/3) ;,22 2)+,- ¥/ 25)25 , -,
/ 0923¥/.,43 2)

&

*$O55 )3 ,-36)*,-33, /3,5/92, ,//32,83 2) )6 +,-, <5/3)0,-344,7%) O) 3,2-) 92 ,*7)6 : *,
/936, 3/) </ 5393, * ) 3/932 3-)6032,% § +9) 5 2 3532+ *3192-3 3)6 +,43 2) )™,

132,43 2) 5-69--96, ,//32,%) )™ 43)2 , 5,23 ,63,: : © )W/ 01))2-): M/
,6-3/ *,- 2)35)+9)2-3 6,03
> 6,0 )™ 432 ) -/ 289243 23) 6,083/,43 23 ,2,* +3) , CO*) )H¥23-) 2)* 515-)0,

328 60,-3 )™, /,01,+2, 3 ,//32,83 2) ,2-328°9)24,%) 5-,43 2,%): 32 /93 -,) 6,0 53
,6-3/ *,32.192-3 3)6 +,43 2) ) 192-3 3328 60,-344,43 2) Y™, ,//32,43 2):/ 23163032 2
5)016) / 32/3 )2-3 / 2 3 5)/ 2 3 % 89243 23 ) 6,0%3/,43 23 1 55 2 )55)6) -O--, 3,
,O14%,-): 6551)—- ,*, /,01,+2, 3 ,//32,43 2) 5-,43 2,%): ,* 82) 3 +,6,2-36) *)6 +,43 2)
Y, /132,43 2) 35 ++)--3 3793 %, 9)-)6, ) )*1,6,46,8  ,88)6)23, 23) /3)-=

163) 3,9-2 O, /,1,/3= 3 ,//32,43 2):/ 25) ) 2)*-)663- 63 )™ 43)2 , )6-, 2-
Y 43)2) 86235/ 2 : ,3 16 163 192-3 3 )6 +,41 2) ), //32.43 2) 5-69--96)
132,75 ) ) 3328 60,-344,43 2) )3 -3 +35-690)2-3 /,6-,7)3) 5 8-F,6): 13M

, .23 )5/63--3: 1)6 %, 6,// *-, ) *, 6)+315-6,43 2) )3 ,-2*) 5-)55) 43)2 )32 *6) 6,// *+ 2
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3292, 7,5) ,-392, ,4)2 ,): 0) 3,2-) * 5-690)2- 5 §-F,6) 1M , ,2-3 )8B23- :3 ,-3
6)+35-6,-3 ,3192-3 3328 60,-344,43 2) )3 -}
> 6,0 )™ ,*6) 43)2 ) 5,23-.63): / 2 89243 23 ) 6,0%83/,43 23 53033 , CO*  )*) 43)2 )
, /N8 2) )™) 89243 23 ) ,6-3/ *,43 23 6)%,-3 ) ,3 ) 71)6-,2- %) 43)2)
5,23-,63) 3 /93 ,* 16)5)2-) 192- 8 6235/ 2 : ,*) 16 163) 5-69--96) 3 )6 +,43 2) )™,
132,43 2) ) 31328 60,-344,43 2) )3 -3 +3 5-690)2-3 /,6-,/)3 ) 5 8-F,6): 1M , ,2-3
)5/63--3: 1)6 *, 6,7/ *-, ) *, 6)+35-6,43 2) )3 ,-332 *6) 6,// *+ 2 3292, 7,5) ,-392¥/,
,4)2 ,9: 0) 3,2-) * 5-600)2- 5 8-F,6) 1M , ,2-3 )823- : 3 ,-3 6)+35-6,-3 ,3 192-3 3
328 60,-344,43 2) )3 -
> 6,0 D)+3 2-3) Y /D= ,80)6)24, )35 ++)--3 3 /93 ,*, *)--)6,) )*1,6,+6,8 )*
16)5)2-) 6 -/ * /2 .9-2 O, /,1,/3%= 3)6 +,43 2) ) ,//32 7%) 89243 23 , .83 ,6) ,
C9)5- 6,0 52 ,2/6,32 /65 3 )H2B432) ) 5,6,22 )--,+%,-) 32 92 59//)55}
/90)2- -)/23/ 7 -,% 6+,23503 /)6-,0)2-) 8 6235/ 2 ,3 16 163 192-3 3 )6 +,43 2) )™,
132,43 2) +3 5-690)2-3 /,6-,7)3 ) 5 8-F,6): 1M , ,2-3 )8323-% 1)6 *, 6,// *, ) *,
6)+35-6,43 2) )3 ,-3 )*) ,//32,43 2% 35-3-935/ 2 5) 2)/)55,63 192-3 3328 60,-344,43 2)
Y, /132,43 2) 35-32-3 ,3192-3 3)6 +,43 2):)6,// *+ 2 3292, 7,5) ,-3923,* /,):
0) 3,2-) * 5690)2- 58F,6) 1M , ,2-3 )B2%- : 3,3 6)+35-6,-3 ,3 1923 3
328 60,-34,43 2) )3 ,-3

,-363)1% +,-3 35)-30,2,% )*) ,//32,43 23)6 +,-) 5 2 32 )/) -6,50)553 36)--,0)2-) ,*
, /3,5/92 192-  3)6 +,43 2) ) 328 60,-34,43 2) )3 .3 )¥) ,//32,43 23 )3 -6) 6,03 5 16,
)5/63--3: O) 3,2-) * 5-690)2- 328 60,-3/ 1M, ,2-3 )5/63--

¥ 5-690)2-3 1)6 *, 6,// *-,: *, 6)+35-6,43 2) ) *, +)5-3 2) 328 60,-3/, )3 ,-352 / 5-3-933
O )/,6-,/7)3)5 8-F,6)
I modelli cartacei sono i seguenti>

> %, /3) , 328 60,-3 , 532-)-3/, 59%, .//i2,43 2) 1,2 )O3/, ) 59* -6,--,0)2- )3 ,-3

1)65 2,%: %y -9
> ¥ ) 16 *, 6,// *-, D/ 25)25 %, . //32.83 2): * -6,--,0)2- ) ,-3) *,
/ 0923/,432) ) ,-31)65 2,% 5)253733 ;M " ?7-,9 0 ™ ,55*) ,2/;)

) 89243 23 35/3) .32 33 9.9 36,/ *, ) ./ 2)2)2  -9-) %) 328 60,43 23 16) 35-)
/ O) )73 328 60,3 1)6/3,5/92, 5) 3 ,//32 )6 +,-,?

> 30 )™ 1)6 *, 6)+35-6,43 2) /,6-,/), )3 ,-3 /;) / 5393/ 2 3 )73 328 60,3 1)6
/3,5/92, 5) 3 /132 )6 +,-,: - ) ( 791630 < , 95,6) 1)6%) / $
5 003235-6,43 23 3 53 3 ,//32 ,2-3289)24,%) 5-,43 2,9)) ,//32 1,2 YO 7¥5)/ 2
1)6*) 5 003235-6,43 23 35 *, 5) 3 ,//32 1,2 )O3/ ?

> %) 35-6043 231)6*, / O1%,43 2) )3 - ) ( ./ 2-)29-) 2)* !

,**)+,_
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N.B.:

modelli cartacei Mod. 3.PAND, Mod. 4.PAND e Mod. 9.PAND devono essere

obbligatoriamente forniti dai soggetti erogatori, di cui ai punti a)-c) del presente paragrafo, a

tutti i propri punti di erogazione della vaccinazione.

La fornitura dei Mod. 7.PAND e Mod. 8.PAND e & invece opzionale poiché tali modelli possono

costituire uno strumento di pre-registrazione del dato in attesa del rilascio dei software di

data entry di seguito descritti.

I software sono sviluppati e rilasciati dall'ASP, secondo i tempi successivamente comunicati,

alle Aziende sanitarie mentre le modalita ed i tempi di rilascio ai soggetti erogatori, di cui al

punto c) del presente paragrafo, saranno definite in un successivo documento tecnico.

I software sono di tipo stand-alone e possono suddividersi per funzione e tipologia di utenza

in>

E 58F,6) 1)6*, +)532) )3 ,3 ) ) 1) 1)6-,2- 6,5/3,-3 ,%) 5 %) 43)2 )
/ 53933 >

92 ,-,7,5) , 95 )*) 4)2) D 1)6 %, 5-,01, )+8)9)2/;53/,6-,/)3 )3 5 ++)--3
Y)++H3733 1)6 1,- * +3,:32 /,6/ ,35 9 ) )5)2-,-3 ,™95 )*58-F,6) 3 ,-,
)2-60 1)6/;A 16)5)2-,2 )2-6,07) *) 5)+9)2-3 / 2 343 2»  ,* L) L2 4=
/ O139- ,223 3 ,243,23-= 3%,96),7 ,* ! 12 21)6/)135/ 2 *32 )223-= 3
/ *,7 6,43 2) 328 60,-3/,7 ¥ 8 6235/) ,*) 43)2 ) N2/ )3 ) )5)2-,-3
,™95  )*5 §-F,6) 3 ,-, )2-60732/ 253 )6,43 2) )*/ 2-)29- 5)2537%) )* ,-,7,5):%)
5-,01)16 --)0) 3,2-) 3)55 22 ) 2 )55)6)32 3,-) ,3 ) / 2 ,*/92 O)44
15,9 O, 63-36,-) 1)65 2,*0)2-) ,* L 327,68/ ,- 1/ 2 )N+, 860,-,
C9)5-9*30 ? *,6/;33 )3 5 ++)--3 ))+H37¥3 1)6 1,- * 43, < 5-,-  --)29- , 1,6-3)
JR,6/33 3 6)43 2,%) )*) )5)243 23 -3/P)-1 8 623- L%, /D= 3 1 ) ,++362,- ¥
1:) ,®,6/333 6)43 2,%) )™) ,//32,43 235 0O03235-6,-) 96,2-) *, /,01,+2,
3 ,//32,43 2) ,2-328*9)24,%) 5-,43 2,%) ¢
925 8F,6), 95 )3 ) ©1)63% ,-,)2-60/ 2-6 *,- )3 ,-3/;)/ 5-3-935/ 2 ¥
)73- 328 60,-3 1)6 /3,5/92, 5) 3 ,//32 )6 +,-1%) 43)2) 35-63793/ 2 -,%)
5 8-F,6) , -9--33 ) /3) 2 263)2-6,2 2)*)9N2/ )3 ) )5)2-,-3 ,*I95
)*58F,6) 3 ,-, )2-60:8 623- ,* 2 8,--, )//N43 2) 1)630) 3/3/;) /90)2-,2
92,32/ 01,-3733-=-)/23/, )*16 - / 2*, 16 163, -,43 2)328 60,-3/,7-,%) 5 8-F,6) <
-,- 392, 89243 2,%-= /;) 1)60)--) 3 5-,01,6) ) )5-6,66): 32 8*) 8§ 60,- D+
)D2/53 )35 ++)--3 ))++373 1)6 1,- * 43, 32 /,63/ ,* 532+ * ) : -)293/ 2%,
0) )50, 0)- * 43, )5/63--, ,*192- 16)/) )2-)?% 5 8-F,6) 32 *-6) 1)60)--) *)5-6,43 2)
) L3 )™ ,//32,43 23325)63-3 32 92 8) /;) 3 ) -6,50)-- 2 , 82) /,01,+2,
JH 42, ?
92 5 8-F,6) , 95 )¥) 43)2) 1)6 %,//)--,432) ) ¥/ *,4 2,0)2- )3 8):
/ 2-)2)2-33 ,-3)5-6,--3 ,*58-F,6) 3 ,-,)2-60 3/93,*192- 16)/) )2-): -6,50)553 ,3
) 42, ,¥-)6032) H*, /,01,+2,7
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« 9258F,6), 95 )¥) 43)2) 1)6 ¥ ,-, )2-60 / 2-6 *,- )3 ,-3 -6,50)553 59
/.6-./) ,82)/,01,+2, 3 ) :)5)2-,-3 %95 )*5 §-F,6) /3) ;.22

/90)2-,- 92,32/ O1,-373%3-=-)/23/, )16 -- / 2% 16 163, -,43 2) 328 60,-3/,:
,55 * 30)2-  )* 16 163 )73 328 60,-3 1)6 /3,5/92, 5) 3 ,//32 )6 +,- 7 %)
43)2 ) 35-637935/ 2 -,*) 5 8-F,6) , -9--3 3 192-3 3 328 60,-344,43 2) ,4)2 .3 )3

,-3 )3 ) ?
0 9258F,6) , 95 3-9--335 ++)--3)6 +,- 63 3/93 ,3192-3 . $/ )* 16)5)2-) 1,6,+6,8 : 1)6
¥ ,-.)2-60 / 26 *,- )3 % /3;) / 53935/ 2 ¥ )73 328 60,3 1)6 /3,5/92, 5) 3

J/32 )6 +,- :6,// *359 /,6-,/) - ) ( .2 ,-9--33192-3 3)6 +,43 2)
Y, /732,43 2):8,--, )//)4 2) 1)63 ) 235 +4)--3)6 +,- 63 3/93 ,3192-3 , 8/ )
16)5)2-) 1,6,+6,8 : 35-637935/ 2 -,¥) 5 8-F,6) , -9--3 3 1923 3 )6 +,43 2) ) 3
328 60,-34,43 2) Y, ,//32,4 2): ) )5/*953?
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Per le sole Aziende sanitarie, relativamente alle vaccinazioni somministrate presso le proprie

strutture di erogazione e fino alla fornitura da parte dell’ASP del software di cui al precedente

punto y), l'invio settimanale dei dati riepilogativi delle dosi di vaccino somministrate sara

eseguito mediante la trasmissione del Mod. 11.Pand debitamente compilato al n. di fax 06

83060405, entro il lunedi successivo alla settimana di rilevazione dei dati. Tale invio deve
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essere costituito, per ogni Azienda sanitaria, da un’unica scheda riepilogativa dell’attivita

svolta presso tutte le proprie strutture di erogazione nella settimana di riferimento.

10. Verifica dei risultati della campagna

Y6383/, 3 6359%-,-3 Y, /,01,+2, ) 8 6235/) ,*, )43 2)3 ,-32)/)55,63 ,*, )-)6032,43 2)
) 32,243,0)2- )43 2,%) 51)--,2-) , +23 43)2 )2-6 ¥ 0,64

N. B. : Il presente documento & aggiornato al 18 novembre 2009. Eventuali modifiche ed

integrazioni saranno possibili sulla base: a) dell’andamento dell’epidemia influenzale da virus
A(H1N1)v; b) della revisione delle linee guida e degli indirizzi operativi da parte del Ministero
del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali, dell’Istituto Superiore di Sanita, dell’Agenzia
Italiana del Farmaco e della Regione Lazio; c) delle variazioni all’autorizzazione all’immissione
in commercio del vaccino pandemico; d) della disponibilita temporale e quantitativa del
vaccino pandemico; e) della definizione delle modalita di organizzazione dell’intervento

relativamente ai soggetti di cui alle lettere i) e j) del successivo paragrafo 2. A far data dal 22

ottobre 2009 (rilascio del presente documento in versione 1.0) , gli operatori sanitari

interessati sono stati invitati a consultare quotidianamente il sito www.asplazio.it, attraverso

il quale saranno resi disponibili gli aggiornamenti in materia.
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Mod 1. PAND

SCHEDA ANAMNESTICA PREVACCINALE
Da compilare prima della vaccinazione

Cognome e Nome

nato il / / a

Prov

Codice Fiscale o Residenza

Vaccinazioni alle quali intende sottoporsi:
» A(HIN1)v

» Vaccinazione per influenza stagionale

> Altro
essere in stato di gravidanza no O si O
se si, specificare la settimana di gestazione ; e ci si trova nel | trimestre: vedere nota (1)
avere malattie febbrili o infettive acute in atto no O si O (2
avere altre malattie non infettive no OO si O
(specificare)
avere avuto reazioni o eventi avversi a seguito di vaccinazioni no O si O (3
se si, quale reazione a quale vaccino

aver effettuato trasfusioni e/o somministrazione di immunoglobuline negli ultimi 3 mesi no O si O (3

aver avuto allergie ai componenti del vaccino: tiomersale — mercuriali, proteine

dell'uovo, kanamicina e neomicina solfato (antibiotici) o O si O @)

se si, quale reazione

Data Firma leggibile del vaccinando o suo tutore

VISTO: I'Operatore Sanitario

1) PUHSUSE' ( US) FH 4 A, H- 84S R ITHS T Uk L$HT-$ & ,$ 8-
+Ho- #

2 PU#SUSE" ( '$) *™# + Mh, #-48$" FMHVUHS H#T & T ITHE M4

3 PU#S %S ( '$)*# + MFUH S LS L #FU, -$UE $FITHE - MY H 1S

In caso di reazioni avverse compilare la scheda di sospetta reazione avversa a vaccino pandemico secondo le modalita
indicate sul sitoweb 0% 222/ +$#! . &, *"/ "$+  *0$- ** 4 [%-.
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Mod. 2. PAND

FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER L'UTILIZZATOR E (OTTOBRE 2009)
Focetria sospensione iniettabile
Vaccino influenzale pandemico (H1N1) (antigeneuttiesficie, inattivato, adiuvato)

Legga attentamente questo foglio prima che le veng@mministrato questo medicinale.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogriegijerlo di nuovo.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medicolm&rmiere/a.

- Se uno qualsiasi degli effetti indesiderati syraya, o se nota la comparsa di un qualsiasi effett
indesiderato non elencato in questo foglio, infoitmiedico.

Contenuto di questo foglio:

1. Che cos’e Focetria e a che cosa serve
2. Prima di ricevere Focetria

3. Come viene somministrato Focetria

4. Possibili effetti indesiderati

5. Come conservare Focetria

6. Altre informazioni

1. CHE COS’E FOCETRIA E A CHE COSA SERVE
Focetria € un vaccino per la prevenzione di uraénza pandemica.

L'influenza pandemica € un tipo di influenza chevsiifica con frequenza di qualche decennio e fomtie
rapidamente in tutto il mondo. | sintomi dell'infoza pandemica sono simili a quelli della comufleenza ma
pOSsSono essere piu gravi.

In seguito alla somministrazione del vaccino, dtama immunitario (il sistema di difesa naturalé c@po)
produce le proprie difese (anticorpi) contro la ai#éd. Nessuno dei componenti del vaccino puo causa
linfluenza.

2. PRIMA DI RICEVERE FOCETRIA
Non prenda Focetria

* se ha avuto una precedente reazione allergica iwigeo con pericolo di vita a qualsiasi componerite d
Focetria (questi sono elencati alla fine del presdoglio illustrativo) oppure a qualsiasi eccigerche
potrebbe essere presente sotto forma di tracce,@mnesempio, proteine di uova o di pollo, ovalnani
formaldeide, kanamicina e neomicina solfato (aatibi) o cetiltrimetilammonio bromuro (CTAB). Segai
sintomi di una reazione allergica possono includgtzione cutanea pruriginosa, respiro affannospiea)

e rigonfiamento del viso o della lingua. Tuttavia, presenza di influenza pandemica, potrebbe essere
opportuno ricevere il vaccino a condizione che appata assistenza medica sia immediatamente disfmon
in caso si verifichi una reazione allergica.

Se ha qualche dubbio, consulti il medico o I'infegra/a prima della somministrazione del vaccino.

Faccia particolare attenzione con Focetria

* in presenza di qualsiasi reazione allergica divdesana reazione allergica improvvisa con perichlaita a
gualsiasi componente del vaccino, al thiomersaggmte solo nel formato flacone multidose), altegine di
uova o0 di pollo, a ovalbumina, formaldeide, kanamsc e neomicina solfato (antibiotici) o
cetiltrimetilammonio bromuro (CTAB) (vedere il pgrafo 6. Altre informazioni);

e in presenza di grave infezione accompagnata dardehlbia (oltre 38°C). In tale evenienza, la
vaccinazione viene normalmente rimandata a quamndsergira meglio. Infezioni minori come, ad
esempio, il raffreddore, non rappresentano normateneun problema; il medico o l'infermiere/a le
comunichera se potra sottoporsi alla vaccinaziameFocetria;
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Mod. 2. PAND

» se si richiede un esame del sangue per rilevapgelsenza di un’eventuale infezione da determinatisv
Nelle prime settimane dalla vaccinazione con Faefii esiti di tali esami potrebbero non risultaecurati.
Informi il medico richiedente gli esami che ha meeente assunto Focetria.

In questi casi INFORMI IL MEDICO O L'INFERMIERE/Aperché la vaccinazione potrebbe essere sconsigliata
oppure potrebbe essere necessario rimandarla.

Assunzione di Focetria con altri medicinali

Informi il medico o l'infermiere/a se sta assumerdba recentemente assunto qualsiasi altro metécianche
quelli senza prescrizione medica, o se le é statorgnistrato un altro vaccino di recente.

Le informazioni disponibili suggeriscono che Foefiud essere somministrato in concomitanza cotipondi
vaccino influenzale stagionale definito vaccino agiuvato a subunita.

Non sono disponibili informazioni sulla somminigti@ne del vaccino Focetria in concomitanza con adccini
diversi dal vaccino stagionale. Se tuttavia norpssibile evitare tale necessita, i vaccini vanriettati in arti
differenti. In questi casi, gli effetti indesidarpbssono essere pit marcati.

Gravidanza e allattamento

Informi il medico in caso sospetti di essere ingiot programmi una gravidanza. Deve consultare dicoe
relativamente alla possibilita di ricevere Focetria

Il vaccino pu0 essere usato durante 'allattamento.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Alcuni effetti elencati nel paragrafo 4. “Possibdifetti indesiderati” possono alterare la capaditgguidare
veicoli e di usare macchinari.

Informazioni importanti su alcuni eccipienti di Focetria

Questo vaccino nel flaconcino multidose contieneoservante thiomersal, ed & possibile che leiaabba
reazione allergica. Informi il medico se sa di @a@na qualsiasi allergia.

Questo medicinale contiene meno di 1 mmol di s¢2Bomg) e meno di 1 mmol di potassio (39 mg) pesedda
0,5 ml; € quindi essenzialmente senza sodio e g@taasio.

3. COME PRENDERE FOCETRIA

Il medico o I'infermiere/a le somministrera il vaieo in conformita alle raccomandazioni ufficiali.
Il vaccino verra iniettato in un muscolo (normalrgenella parte superiore del braccio).

Adulti, compresi gli anziani:
Somministrazione di una dose (0,5 ml) di vaccino.
Una seconda dose di vaccino da 0,5 ml potra essemginistrata dopo un intervallo di almeno 3 settim

Bambini e adolescenti di eta compresa tra 9 e hiZ an
Lei o suo figlio ricevera una dose da 0,5 ml diciac.
Una seconda dose di 0,5 ml di vaccino potra esssmaninistrata dopo un intervallo di almeno 3 settim

Bambini di eta compresa tra 6 mesi e 8 anni:
Lei o suo figlio ricevera una dose da 0,5 ml dioiac e una seconda dose da 0,5 ml dopo un interdailmeno
3 settimane.

Bambini di eta inferiore a 6 mesi:
La vaccinazione di soggetti appartenenti a questeid di eta non viene attualmente raccomandata.

Per i pazienti a cui viene somministrata una pridase di Focetria si consiglia di completare il @idi
vaccinazione con questo medicinale (e non contum\zccino contro I'influenza HIN1).
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Mod. 2. PAND

4. POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI
Come tutti i medicinali, Focetria puo causare @ffetiesiderati sebbene non tutte le persone liif@stino.

Dopo la vaccinazione possono verificarsi reazidi@rgiche, raramente con comparsa di shock. | mextino
consapevoli di questa eventualita e hanno a dizijpos le misure d’emergenza necessarie per quaesti ¢

Studi clinici condotti con il vaccino hanno evid@ta che gli effetti indesiderati sono lievi e delse durata. Gli
effetti indesiderati sono generalmente simili a llguessociati alla somministrazione di vaccini uehzali
stagionali.

La frequenza di possibili effetti indesiderati elati di seguito viene definita in base alla segaeieonhvenzione:
molto comune (piu di 1 soggetto su 10)

comune (1-10 soggetti su 100)

non comune (1-10 soggetti su 1.000)

raro (1-10 soggetti su 10.000)

molto raro (meno di 1 soggetto su 10.000)

Gli effetti indesiderati elencati di seguito sonatisrilevati con I'uso di Focetria in studi climicondotti su adulti,
compresi gli anziani.

Molto comune

Dolore, indurimento della pelle in corrispondenehsgito di iniezione, arrossamento, gonfiore o doleel sito di
iniezione, dolore a livello muscolare, mal di testadorazione, stanchezza, stato di indisposizgererale e
brividi

Comune
Lividi in corrispondenza del sito di iniezione, Bk e nausea

Non comune
Sintomi simili a quelli dell'influenza

Raro
Convulsioni, gonfiore agli occhi e anafilassi.

Questi effetti indesiderati scompaiono generalmenteo 1-2 giorni senza trattamento. Se dovessersigtere,
CONSULTI IL MEDICO.

Effetti indesiderati risultanti da studi clinici idotti su bambini

E stato condotto uno studio clinico con un vacciimile su bambini. Gli effetti indesiderati molt@rouni
generalmente riportati nella fascia di eta comptesé e 36 mesi per singola dose sono risultétailita, pianti
insoliti, sonnolenza, diarrea e cambiamenti nddieudini alimentari. Gli eventi sistemici molto comi riscontrati
nei bambini comprendono cefalea e fatica. Negliest®nti, gli eventi molto comuni sono stato dispdsizione
generale, mialgia, cefalea, fatica, sudorazionesea e brividi.

Gli effetti indesiderati elencati di seguito si eorverificati nei giorni o nelle settimane successiv
all'immunizzazione con vaccini sia adiuvati che nadiuvati somministrati di routine ogni anno per la
prevenzione dell'influenza. Tali effetti indesidenaotrebbero insorgere in seguito all’'uso di Foeet

Non comune
Reazioni generalizzate della pelle, inclusa |'attia.

Raro

Reazioni allergiche che comportano un calo pergmldi pressione arteriosa che, se non trattatspposanche
causare shock. | medici sono consapevoli di questatualith e hanno a disposizione le misure d'gerera
necessarie per questi casi, per accessi convulsif@i dolori lancinanti o palpitanti che si &diano lungo uno o
pit nervi, bassa conta piastrinica che potrebbepootare emorragia o brividi.
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Mod. 2. PAND

Molto raro

Vasculite (infammazione dei vasi sanguigni che paosare eruzioni cutanee, dolori alle articolazioproblemi
renali), disturbi neurologici, come encefalomielif@mfiammazione del sistema nervoso centrale), iteeur
(inflammazione dei nervi) e una forma di paralisiancome sindrome di Guillain-Barré.

Se si verifica uno qualsiasi di questi effetti isdkerati informi immediatamente il medico o l'infeiere/a.

Se uno qualsiasi degli effetti indesiderati si aggr 0 se nota la comparsa di un qualsiasi efiiett@siderato non
elencato in questo foglio illustrativo, informintedico.

5. COME CONSERVARE FOCETRIA
Tenere Focetria fuori dalla portata e dalla vigtaldmbini.

Non usi Focetria dopo la data di scadenza cheartafjpa sul cartone e sull’etichetta. La data didecza si
riferisce all’'ultimo giorno del mese.

Conservare in frigorifero (2°C - 8°C).
Conservare nella confezione originale per tendngparo dalla luce.
Non congelare.

I medicinali non devono essere gettati nellacquaadrico e nei rifiuti domestici. Chieda al farnsda come
eliminare i medicinali che non utilizza pit. Queatatera a proteggere I'ambiente.

6. ALTRE INFORMAZIONI

Cosa contiene Focetria

- Principio attivo

Antigeni di superficie del virus dell'influenza (eagglutinina e neuraminidasi)* del ceppo:
analogo al ceppo A/California/7/2009 (H1IN1)v (X-1&15 microgrammi** per dose da 0,5 ml
* propagato su uova

** microgrammi di emoagglutinina.

Il vaccino e conforme alle raccomandazioni OMSla& @écisione EU sulla pandemia.

- Adiuvante

Il vaccino contiene un “adiuvante” (MF59C.1) pemstlare una risposta piu efficace. MF59C.1 € un’isione
olio/acqua contenente 9,75 mg di squalene, 1,178impglisorbato 80 e 1,175 mg di sorbitan trioleiattampone
citrato. Le quantita indicate si riferiscono a wwse da 0,5 ml di vaccino.

- Eccipienti

Gli eccipienti sono: thiomersal (solo flaconcino ltidose), sodio cloruro, potassio cloruro, potaskisfato
monobasico, sodio fosfato dibasico diidrato, magnekruro esaidrato, calcio cloruro diidrato, smditrato,
acido citrico, acqua per preparazioni iniettabili.

Descrizione dell'aspetto di Focetria e contenuto dla confezione

Focetria € un liquido bianco lattiginoso.

Viene fornito come segue:

- in siringa pronta per I'uso contenente una siaghse iniettabile da 0,5 ml.
- in un flaconcino contenente dieci dosi iniettiadié 0,5 ml ciascuna

E possibile che non tutte le confezioni siano conciatizzate.
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Titolare dell'autorizzazione all'immissione in comrercio e produttore
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. —

Via Fiorentina 1 — Siena

Italia.

Produttore

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.—
Loc. Bellaria—

53018 Rosia

Sovicille (SI)

Italia

Le sequenti informazioni sono destinate esclusivaenai medici o agli operatori sanitari:

Istruzioni per la somministrazione del vaccino:

Siringa pronta per I'uso contenente una singol& dasttabile da 0,5 ml.
Attendere che il vaccino abbia raggiunto la temjpeasambiente prima dell’'uso.
Agitare delicatamente prima dell’'uso.

Flacone contenente dieci dosi iniettabili (0,5 rakcuna)
Attendere che il vaccino prelevato abbia raggidat@®mperatura ambiente prima della somministrazidwgitare
delicatamente il flacone multidose ogni volta pridagrelevare una dose (0,5 ml) del vaccino cairlaga.

Il vaccino non va somministrato per via intravaacelo sottocutanea.

Il vaccino non utilizzato ed i rifiuti derivati dale medicinale devono essere smaltiti in confaralta normativa
locale vigente.

Questo foglio illustrativo € stato approvato l'ultima volta il 10/2009
L’autorizzazione di Focetria e stata rilasciatédincostanze eccezionali”
L’Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA) revisionen®golarmente qualsiasi nuova informazione sul

medicinale e questo foglio illustrativo verra aggato, se necessario.

Informazioni piu dettagliate su questo medicinadscs disponibili sul sito web della Agenzia Europdai
Medicinali (EMEA): http://www.emea.europa.eu
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Lei ovvero Suo/a figlio/a o la persona che Lei legalmente rappresenta sta per essere sottoposto/a alla vaccinazione
contro l'influenza pandemica da virus A(HIN1)v.

Una pandemia si verifica quando un nuovo virus influenzale circola in tutto il mondo e si diffonde facilmente da persona
a persona perché non si & immunizzati (protetti) contro di esso.

Le manifestazioni dellinfluenza pandemica in corso sono simili a quelle della comune influenza ma, talvolta, possono
essere particolarmente gravi.

Al fine di contrastare la diffusione del virus, I'Autorita sanitaria nazionale offre la vaccinazione, in via prioritaria, a quelle
categorie di persone per le quali € atteso il massimo beneficio, non solo come singoli, ma anche in termini di ricaduta
sulla collettivita.

Il vaccino FOCETRIA “stimola” le difese naturali dell'organismo, rendendole pronte nel caso di esposizione al virus
pandemico. Quando una persona viene vaccinata, riceve, con una iniezione, alcune proteine del virus che non possono
causare l'influenza, ma sono in grado di promuovere la formazione di anticorpi.

Oltre alle proteine del virus, il vaccino contiene un “adiuvante”, cioé un composto in grado di favorire una risposta piu
efficace.

La confezione multidose contiene una quantita di vaccino utile per 10 trattamenti. Per evitare contaminazioni e garantire
che la qualita del vaccino resti inalterata tra una vaccinazione e quella successiva, é stato aggiunto un conservante
contenente mercurio, da tempo utilizzato in molte preparazioni farmaceutiche.

Inoltre, ai sensi dell'art. 13 del D.Igs 30 giugno 2003, n. 196 “Codice in materia di protezione dei dati personali”, la
informiamo che:

1. |dati da Lei forniti verranno trattati per scopi di diagnosi, cura, prevenzione e prestazioni connesse, amministrativi,
programmazione, gestione, controllo e valutazione dell'assistenza sanitaria, ricerca epidemiologica nonché per le
finalita del Piano nazionale di farmacovigilanza per il monitoraggio della sicurezza dei vaccini pandemici e degli
antivirali in corso di pandemia influenzale;

2. idati verranno trattati con modalita cartacee ed informatizzate adottando misure di protezione idonee a garantire la
conservazione e I'uso corretto dei dati;

3. lltitolare del trattamento dei dati raccolti & I'Azienda sanitaria od Ente o Societa di autonoma erogazione della vac-

cinazione di seguito indicato

con sede in

vialpiazza N. ;

4. | dati personali e sensibili non saranno oggetto di diffusione ma saranno obbligatoriamente comunicati a Laziosanita
- Agenzia di Sanita Pubblica della Regione Lazio per le finalita di programmazione, gestione, controllo e valutazione
dell'assistenza sanitaria, ricerca epidemiologica nonché per I'assolvimento del debito informativo verso I'lstituto
Superiore di Sanita/CNESPS;

5. Il conferimento dei dati al titolare del trattamento € obbligatorio per poter essere vaccinati. Un eventuale rifiuto al
loro conferimento avra come conseguenza la mancata somministrazione del vaccino; € invece facoltativo il
consenso alla comunicazione dei dati sensibili a Laziosanita — Agenzia di Sanita Pubblica della Regione Lazio;

6. Le ricordiamo che in qualunque momento potra esercitare i diritti di cui all'articolo 7 del D. Lgs. n. 196/2003,
contattando il titolare dei dati, i cui estremi sono indicati al punto 3.
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ll/La sottoscritto/a cognome* nome*
*( non devono essere forniti se I'assistito & uno Straniero non iscritto al SSN in possesso di tesserino STP)
sesso M[] F[] datadinascita codice fiscale / ENI / STP
iscritto al SSR: SSR Lazio [] SSR altra Regione [ ] Straniero ENI o STP [] Altro []

residente: nella regione Lazio [ ]  in altra Regione [ ] allestero [ |  se residente in ltalia fornire i dati di residenza:

Via/Piazza N

Comune di tel

1. Di aver riferito correttamente le informazioni sul proprio attuale stato di salute/sullo stato attuale di salute di mio
figlio/a o della persona che rappresento legalmente;

2. Di avere avuto la possibilita di fare domande e di aver compreso le risposte alle richieste di chiariment
relativamente a:

a. informazioni contenute nell'allegato foglio illustrativo del vaccino FOCETRIA;
b. benefici e potenziali rischi della vaccinazione contro il virus A(H1N1)v;
c. necessita di trattenermi in ambulatorio per almeno 30 minuti, dopo la vaccinazione;

d. necessita di comunicare eventuali reazioni avverse al medico curante;

3. Di essere stato informato sui diritti e sui limiti di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 “Codice in materia
di protezione dei dati personali”;

4. Di aver compreso che i propri dati saranno trattati nel rispetto delle norme di protezione stabilite dal decreto
legislativo 196/2003 sopra citato;

5. Di aver compreso che I'Azienda sanitaria od Ente o Societa di autonoma erogazione della vaccinazione, i cui
estremi identificativi sono riportati nell'informativa, € titolare del trattamento dei dati e che & obbligatorio conferire e
consentire il trattamento dei dati al suddetto titolare per poter essere vaccinati;

6. Di aver compreso che € facoltativo acconsentire a che i dati personali e sensibili siano comunicati dal titolare del
trattamento dei dati a Laziosanita — Agenzia di Sanita Pubblica della Regione per le finalita di programmazione,
gestione, controllo e valutazione dell'assistenza sanitaria, ricerca epidemiologica nonché per I'assolvimento del
debito informativo verso ['lstituto Superiore di Sanita/CNESPS.

3

44 /

# % $

66"+ M - A%U% &S * & -7 %$E WS # &Ml

Motivo della vaccinazione®:

Luogo della vaccinazione:  studio/ambulat. [ ]  strutt. resid./ semir. [ ] domicilio [ ]  ospedale/lungod. [ ] altro []

Nome commerciale del vaccino: lotto N.

°Indicare una delle categorie elencate a pag. 1 del Mod. 9. PAND. 29
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Vaccino influenzale pandemico (antigene di superficie, inattivato, adiuvato)

8/ ; ;

Antigeni di superficie del virus dell'influenza (emoagglutinina e neuraminidasi)* del ceppo:
analogo al ceppo A/California/7/2009 (H1N1)v (X-181) 7,5 microgrammi** per dose da 0,5 ml
* propagato su uova

** microgrammi di emoagglutinina.

Adiuvante MF59C.1 contenente:

squalene 9,75 milligrammi
polisorbato 80 1,175 milligrammi
sorbitan trioleato 1,175 milligrammi

Il vaccino & conforme alle raccomandazioni OMS e alla decisione EU sulla pandemia.

Per I'elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

</

Sospensione iniettabile in siringa preriempita.
Liquido bianco lattiginoso.

=/

= #-*1UHO$ %$ <03
Profilassi dell'influenza nellambito di una pandemia ufficialmente dichiarata (vedere paragrafi 4.2 e 5.1). Il vaccino influenzale
pandemico deve essere utilizzato in conformita alle Linee Guida ufficiali.

R T B A

Questo vaccino influenzale pandemico H1N1 ¢ stato autorizzato sulla base di dati ottenuti con una versione contenente
I'antigene H5N1 integrati da dati ottenuti con il vaccino contenente I'antigene H1N1. Il paragrafo Informazioni Cliniche sara
aggiornato man mano che si renderanno disponibili ulteriori dati.

L'esperienza clinica con Focetria (HIN1) € al momento limitata in adulti sani, compresi gli anziani (vedere paragrafo 5.1),
mentre non vi € alcuna esperienza clinica in bambini o adolescenti. La decisione relativa all'utilizzo di Focetria (H1N1) in
ognuna delle fasce di eta definite di seguito deve prendere in considerazione la quantita di dati clinici disponibili relativi ad una
versione del vaccino contenente I'antigene dellH5N1 nonché le caratteristiche patologiche della influenza pandemica in corso.

Le raccomandazioni relative al dosaggio sono basate su:

e dati disponibili sulla sicurezza ed immunogenicita, relativi alla somministrazione del vaccino adiuvato con MF59C.1
contenente 7,5 ug HA derivato da A/Vietnam/1194/2004/ (H5N1) a 0 e 21 giorni in adulti, compresi gli anziani, e bambini
di eta compresa tra 6 mesi e 17 anni.

» dati attualmente disponibili sullimmunogenicita, ottenuti tre settimane dopo la somministrazione di una singola dose di
Focetria (H1N1) a un numero limitato di adulti sani, inclusi gli anziani.
Vedere i paragrafi 4.8 e 5.1.

Posologia

Adulti (18-60 anni):

Una dose di 0,5 ml ad una data prescelta.

E preferibile somministrare una seconda dose di vaccino. Deve trascorrere un intervallo di almeno 3 settimane tra la prima e
la seconda dose.

Tuttavia, i dati attualmente disponibili sull'immunogenicita ottenuti tre settimane dopo la somministrazione di Focetria (H1N1) a
un numero limitato di adulti sani di eta compresa tra 18 e 60 anni suggeriscono che una singola dose puo essere sufficiente in
questa fascia di eta.
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Vedere il paragrafo 5.1.

Anziani (>60 anni):

Una dose di 0,5 ml ad una data prescelta.

Una seconda dose di vaccino deve essere somministrata dopo un intervallo di almeno tre settimane.
Vedere il paragrafo 5.1.

Bambini ed adolescenti di eta compresa tra 9 e 17 anni:

Una dose di 0,5 ml ad una data prescelta.

E preferibile somministrare una seconda dose di vaccino. Deve trascorrere un intervallo di almeno 3 settimane tra la prima e
la seconda dose.

Tuttavia, nella scelta del regime di dosaggio, & possibile tener conto anche dei dati attualmente disponibili sull'immunogenicita
ottenuti tre settimane dopo la somministrazione di Focetria (H1N1) a un numero limitato di adulti sani.

Vedere i paragrafi 4.8 e 5.1.

Bambini ed adolescenti di eta compresa tra 6 mesi e 8 anni:
Una dose di 0,5 ml ad una data prescelta.
Deve essere somministrata una seconda dose di vaccino dopo un intervallo di almeno 3 settimane.

Bambini di eta inferiore a 6 mesi:
La vaccinazione di soggetti appartenenti a questa fascia di eta non viene attualmente raccomandata.

Per i pazienti a cui viene somministrata una prima dose di Focetria si consiglia di completare il ciclo di vaccinazione con
questo medicinale (vedere il paragrafo 4.4).

Per ulteriori informazioni vedere i paragrafi 4.8 e 5.1.

Modo di somministrazione

L'immunizzazione deve essere eseguita tramite iniezione intramuscolare preferibilmente nel muscolo deltoide o nella parte
anterolataterale della coscia (a seconda della massa muscolare).

o/ TR H-F 1Y
Precedente reazione anafilattica (con pericolo di vita) ad uno qualsiasi dei componenti di questo vaccino o a residui in tracce
(proteine di uova e di pollo, ovalbumina, kanamicina e neomicina solfato, formaldeide e cetiltrimetilammonio bromuro (CTAB)).

Nel caso la vaccinazione venga ritenuta necessaria devono essere immediatamente disponibili le attrezzature per la
rianimazione in caso di necessita.

Vedere il paragrafo 4.4 riguardo alle Avvertenze speciali e precauzioni di impiego.

== $LSHIS %S SUWE* 1H - L us+"
E necessario prestare attenzione in caso di somministrazione del vaccino a soggetti con ipersensibilita nota (reazioni diverse

dall'anafilassi) al principio attivo, ad uno qualsiasi degli eccipienti e a residui (proteine di uova, di pollo, ovalbumina,
kanamicina e neomicina solfato, formaldeide e cetiltrimetilammonio bromuro (CTAB).

Come per tutti i vaccini iniettabili, devono sempre essere prontamente disponibili i trattamenti e la supervisione medica
appropriati nel raro caso di comparsa di reazioni anafilattiche in seguito alla somministrazione del vaccino.

Se la situazione di pandemia lo consente, I'immunizzazione deve essere rimandata nei pazienti con grave affezione febbrile o
infezione acuta.

Focetria non deve essere somministrato per alcuna ragione per via intravascolare o sottocutanea.
Nei pazienti con immunosoppressione endogena o iatrogena la risposta anticorpale puo essere insufficiente.
E possibile che una risposta protettiva non venga prodotta in tutti i vaccinandi (vedere paragrafo 5.1).

Nel caso in cui venga somministrata una seconda dose, si deve tener presente che non sono disponibili dati sulla sicurezza,
l'immunogenicita o I'efficacia a supporto dell'intercambiabilita tra Focetria e altri vaccini pandemici H1N1.

=S HEVHE T TR LS H S TS, 8- #B TS

Dati relativi alla somministrazione concomitante di vaccini antinfluenzali stagionali a subunita non adiuvati e vaccini contenenti
H5N1 negli adulti non evidenziano alcuna interferenza nella risposta immunitaria nei confronti di antigeni stagionali o di quelli
H5N1. Non ¢ stata riscontrata alcuna differenza in termini di eventi avversi gravi tra i gruppi, e tutti gli eventi avversi gravi non
mostrarono correlazione. Questi dati suggeriscono che Focetria pud essere somministrato in concomitanza con vaccini
antinfluenzali stagionali a subunita non adiuvati.

Non sono disponibili dati sulla somministrazione di Focetria contemporaneamente ad altri vaccini.
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Se, tuttavia, viene eventualmente considerata la cosomministrazione con un altro vaccino, I'immunizzazione deve essere
eseguita in arti differenti. Va notato che le reazioni avverse possono essere potenziate.
La risposta immunologica puo essere ridotta se il paziente riceve un trattamento immunosoppressivo.

Dopo la vaccinazione anti-influenzale € possibile ottenere risultati falsi positivi in test sierologici con il metodo ELISA per il
rilevamento di anticorpi contro il virus dellimmunodeficienza umana di tipo 1 (HIV-1), il virus dell’epatite C e soprattutto HTLV-
1. In questi casi, il metodo Western Blot risulta negativo. Questi risultati falsi positivi transitori potrebbero essere dovuti alla
risposta IgM indotta dal vaccino.

=7 ¢ -#1 " "

Non sono attualmente disponibili dati sull'uso di Focetria durante la gravidanza. Dati relativi a donne in gravidanza vaccinate
con diversi vaccini stagionali non adiuvati inattivati non indicano malformazioni o tossicita fetale o neonatale.

Uno studio condotto su animali con il vaccino mock-up H5N1 non ha indicato alcuna tossicita riproduttiva (vedere paragrafo
5.3). L'uso di Focetria puod essere considerato durante la gravidanza se ritenuto necessario, tenendo presenti le
raccomandazioni ufficiali.

Focetria pud essere somministrato in donne che allattano.

=0 ..$ TR *A-+ -8 $FTE " -, POH# G

Alcuni effetti elencati al paragrafo 4.8. “Effetti indesiderati” possono alterare la capacita di guidare veicoli o di usare
macchinari.

=B .$ #3$ -%
¢ - K gk

Le reazioni avverse riportate sono elencate secondo la seguente frequenza:
Molto comune (=1/10),

Comune (da =1/100 a <1/10)

Non comune (da 21/1.000 a <1/100),

Raro (da =1/10.000 a <1/1.000),

Molto raro (<1/10.000).

Allinterno di ciascuna classe di frequenza, gli effetti indesiderati sono riportati in ordine decrescente di gravita.
- S ##

In uno studio clinico in corso € stata somministrata una dose di vaccino pandemico Focetria (H1N1) da 7,5 ug a 134 adulti e
123 anziani. Il profilo di sicurezza di Focetria era simile a quello dei vaccini mock-up H5N1. La maggior parte delle reazioni &
stata di lieve entita e di breve durata. L'incidenza dei sintomi osservati nei soggetti di et superiore ai 60 anni di eta é stata
generalmente inferiore all'incidenza riscontrata nella popolazione di eta compresa tra i 18 e i 60 anni.

Molto comune:
dolore, indurimento ed eritema, mialgia, cefalea, sudorazione e affaticamento.

In studi clinici condotti con formulazioni differenti (HSN3, HIN2 e H5N1), il vaccino mock-up € stato somministrato a circa
3.400 soggetti.

La maggior parte delle reazioni € stata di entita lieve, di breve durata e qualitativamente simile alle reazioni indotte da vaccini
influenzali stagionali convenzionali. Si ritiene comunemente che, in confronto con i vaccini influenzali convenzionali non
adiuvati, l'effetto dell'adiuvante, responsabile della maggiore immunogenicita, sia associato ad una frequenza leggermente
maggiore di reazioni locali (soprattutto lieve dolore). Dopo la seconda vaccinazione si sono verificate meno reazioni che dopo
la prima vaccinazione.

Le reazioni avverse osservate in studi clinici con il vaccino mock-up sono riportate di seguito (vedere paragrafo 5.1 per
ulteriori informazioni sui vaccini mock-up e su Focetria).

L'incidenza dei sintomi osservati nei soggetti di etd superiore ai 60 anni & stata inferiore allincidenza riscontrata nella
popolazione di eta compresa trai 18 e i 60 anni.

Patologie del sistema nervoso
Molto comune: cefalea
Raro: convulsioni
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Patologie della cute e del tessuto sottocutaneo
Comune: sudorazione

Non comune: orticaria

Raro: gonfiore agli occhi

Patologie del sistema muscoloscheletrico e del tessuto connettivo
Molto comune: mialgia
Comune: artralgia

Patologie gastrointestinali
Comune: nausea

Patologie sistemiche e condizioni relative alla sede di somministrazione

Molto comune: gonfiore nella sede d'iniezione, dolore della sede d'iniezione, indurimento della sede d'iniezione, arrossamento
della sede d'iniezione, affaticamento, malessere e brividi

Comune: ecchimosi nella sede d'iniezione e febbre

Non comune: sindrome simil-influenzale

Raro: anafilassi

Le reazioni comuni scompaiono generalmente entro 1-2 giorni senza trattamento.

4 ,6#9% "6 *# - SA*",MS & 2.3 $ 0 ##

E stato condotto un trial clinico con un vaccino H5N1 combinato con 'adiuvante MF59C.1 su 471 bambini di etd compresa tra
6 mesi e 17 anni. Sono state somministrate due dosi di vaccino contenente HSN1 (A/Vietnam/1194/2004) con 7,5 ug di
emoagglutinina [HA]/dose con adiuvante MF59C.1 ad un intervallo di tre settimane. E stato inoltre valutato I'effetto di una dose
booster somministrata 12 mesi dopo la seconda dose.

La reattogenicita sia locale che sistemica € stata monitorata nella settimana seguente la somministrazione del vaccino. Le
reazioni locali sono risultate piU frequenti nelle somministrazioni successive alla prima, in ogni fascia di eta. La maggioranza
delle reazioni sistemiche si & verificata entro 3 giorni dalla vaccinazione ed ¢ risultata di natura transitoria e di gravita da lieve
a moderata.

In queste fasce di eta, la frequenza delle reazioni per ogni dosaggio € risultata maggiore rispetto a quella riscontrata in adulti
ed anziani. E stata inoltre osservata una frequenza maggiore di eventi febbrili >39.0°C.

Gli eventi avversi sistemici molto comuni riportati nella fascia di eta compresa tra 6 e 35 mesi per dosaggio sono risultati
irritabilita, pianti insoliti, sonnolenza, diarrea e cambiamenti nelle abitudini alimentari. Gli eventi molto comuni riscontrati nei
bambini comprendono cefalea e fatica. Negli adolescenti, gli eventi molto comuni sono malessere, mialgia, cefalea, fatica,
sudorazione, nausea e brividi.

Le percentuali di soggetti con reazioni spontanee o indotte vengono riportate di seguito.

#3$!"HS #$!"#$ 8

B - 7?7 L8 D => D <B
Locali 47% 46%
Sistemiche 59% 51%
Eventi febbrili = 38°C/= 39°C/= 40° C 7% 1% | 0% 12% 1 3% / 0%
Altri eventi avversi 54% 49%
4 ,6# - < : ## D:? D:<
Locali 66% 58%
Sistemiche 32% 33%
Eventi febbrili = 38°C/= 39°C/= 40° C 4% [ 1% | 0% 2% 0% / 0%
Altri eventi avversi 36% 31%

- RS - 9 0 ## D:< D:
Locali 81% 70%
Sistemiche 69% 52%
Eventi febbrili = 38°C/= 39°C/= 40°C 0% /0% / 0% 1% /0% / 0%
Altri eventi avversi 30% 27%

. VR S+ #1 % 5, GES #+

Nell'ambito della sorveglianza post-marketing di vaccini trivalenti stagionali in tutte le fasce di eta e di vaccini trivalenti
stagionali adiuvati con MF59 e con composizione simile a quella di Focetria (antigene di superficie, inattivato, adiuvato con
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MF59C.1) autorizzati per la somministrazione in soggetti anziani di eta superiore ai 65 anni sono stati osservati i seguenti
eventi avversi:

Non comune:
Reazioni cutanee generalizzate, comprendenti prurito, orticaria o rash non specifico.
Raro:

Nevralgia, parestesia, convulsioni, trombocitopenia transitoria.
Sono state osservate reazioni allergiche, in casi rari con shock.

Molto raro:

Vasculite con transitorio coinvolgimento renale ed eritema multiforme essudativo.
Disturbi neurologici, come encefalomielite, neurite e sindrome di Guillain Barreé.

R

Non sono stati riportati casi di sovradosaggio.

>/ F

> "W SA. &, *M-# , *0$
Categoria farmacoterapeutica: vaccino influenzale, codice ATC: JO07BB02

Questo medicinale ¢ stato autorizzato in “circostanze eccezionali”.
L’Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA) revisionera regolarmente qualsiasi nuova informazione che si rendera disponibile e
questo Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) verra aggiornato, se necessario. [...]

>/8 &R SA. &, *"*#S *03
Non pertinente.

>[< Pg$*' #* - * 31l

Dati non clinici ottenuti con il vaccino mock-up (vaccino H5N1 adiuvato con MF59C.1) e con vaccino stagionale contenente
I'adiuvante MF59C.1 non hanno evidenziato rischi particolari per 'uomo in base a studi normalmente condotti sull'efficacia,
sulla tossicita a dose ripetuta, sulla tossicita riproduttiva e dello sviluppo.

2

2 S -+ §FF % $H

Sodio cloruro,

Potassio cloruro,

Potassio fosfato monobasico,
Sodio fosfato dibasico diidrato,
Magnesio cloruro esaidrato,
Calcio cloruro diidrato,

Sodio citrato,

Acido citrico,

Acqua per preparazioni iniettabili.

Per informazioni sull'adiuvante, vedere paragrafo 2.

2A8 #*",% 6" A

In assenza di studi di incompatibilita, questo medicinale non deve essere miscelato con altri prodotti.

A< $U-"- - A

1 anno.

A= 8$* VUH % & *TT & SR FUH Bk ! HS

Conservare in frigorifero (2°C - 8°C). Non congelare. Conservare nella confezione originale per tenerlo al riparo dalla luce.

2> b S*HSHE -8 HSH IS

0,5 mlin siringa preriempita (vetro tipo I) con tappo dello stantuffo (gomma bromobutile). Confezioni da 1 e 10 unita.
E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

?/? &$* ! ll# % & *rn & %$&lll , [ ,$# II$I , #%lll ! ll#$

27



Mod. 5. PAND

Attendere che il vaccino abbia raggiunto la temperatura ambiente prima dell'uso. Agitare delicatamente prima dell’'uso.
Il medicinale non utilizzato ed i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in conformita alla normativa locale
vigente.

o/

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Siena, ltalia.

B/

EU/1/07/385/001
EU/1/07/385/002

")
2 maggio 2007

9/
10/2009

Informazioni pil dettagliate su questo medicinale sono disponibili sul sito web della Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA):
0 %l 222/$,3 /$ &% /$ [

[]
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Vaccino influenzale pandemico (antigene di superficie, inattivato, adiuvato)

8/ ; ;

Antigeni di superficie del virus dell'influenza (emoagglutinina e neuraminidasi)* del ceppo:
analogo al ceppo A/California/7/2009 (H1N1)v (X-181) 7,5 microgrammi** per dose da 0,5 ml
* propagato su uova

** microgrammi di emoagglutinina.

Adiuvante MF59C.1 contenente:

squalene 9,75 milligrammi
polisorbato 80 1,175 milligrammi
sorbitan trioleato 1,175 milligrammi

Eccipienti: thiomersal 0,05 milligrammi
Il vaccino € conforme alle raccomandazioni OMS e alla decisione EU sulla pandemia.

Contenitore multidose.
Vedere il paragrafo 6.5 riguardo al numero di dosi per flacone.

Per I'elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1. [...]
=/ GHI

== A SHIS US* C SUHS* !UH - L%+

E necessario prestare attenzione in caso di somministrazione del vaccino a soggetti con ipersensibilita nota (reazioni diverse
dall'anafilassi) al principio attivo, ad uno qualsiasi degli eccipienti, al thiomersal e a residui in tracce (proteine di uova, di pollo,
ovalbumina, kanamicina e neomicina solfato, formaldeide e cetiltrimetilammonio bromuro (CTAB). [...]

=B .$ #-$ -$& CHI

Sorveglianza post-marketing [...]

Thiomersal:
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Questo medicinale contiene thiomersal (un composto organico a base di mercurio) come conservante; pertanto, & possibile
che si verifichino reazioni di sensibilizzazione (vedere paragrafo 4.4) [...]

2

2 SR -G+ $Fr % B
Sodio cloruro,

Potassio cloruro,

Potassio fosfato monobasico,
Sodio fosfato dibasico diidrato,
Magnesio cloruro esaidrato,
Calcio cloruro diidrato,

Sodio citrato,

Acido citrico,

Thiomersal,

Acqua per preparazioni iniettabili. [...]

?/> & $ *ll# $# " _$I *ll# $# ll&$

5,0 mlin flaconcino da 10 dosi (vetro tipo I) con tappo (gomma alobutile). Confezioni da 10 unita.

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

A7 8$* TTH W% g KT %S L, L,BHEUST , #WTIUHS

Agitare delicatamente il flacone multidose ogni volta prima di prelevare una dose (0,5 ml) del vaccino con la siringa.
Attendere che il vaccino prelevato abbia raggiunto la temperatura ambiente prima della somministrazione.

Il medicinale non utilizzato ed i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in conformita alla normativa locale
vigente. [...]

B/
EU/1/07/385/004 [...]

1<9 4 899:

§TTH ONSET - L JHSHE, T - S

1. Assicurarsi che il frigorifero in cui il vaccino & stato conservato abbia mantenuto al suo interno una temperatura tra 2 e 8 °C.
Il vaccino non deve essere congelato.

2. Al momento del primo uso del flacone, controllare la data di scadenza e riportare sul flacone la data e I'ora corrispondente
al prelievo della prima dose di vaccino.

3. Tra un uso ed il successivo, il flacone va riposto in frigorifero, tra 2 e 8 °C. Nonostante Focetria in flacone multi-dose
contenga un conservante in grado di limitare la proliferazione microbica, come buona pratica clinica nel contesto di una
vaccinazione di massa, si raccomanda di usare il flacone non oltre le 24 ore dopo la prima apertura.

4. Se il flacone ¢é stato gia usato in precedenza, controllare sia la data di scadenza che la data e 'ora del primo prelievo. Non
usare il flacone oltre le 24 ore di utilizzo dopo il primo prelievo.

5. Focetria in flacone multidose si presenta come una sospensione lattiginosa. Prima di somministrare il vaccino, ispezionare
visivamente il flacone per accertarsi che la soluzione appaia omogenea e priva di particolato. In caso contrario, il vaccino non
va somministrato.

6. Prima della somministrazione, attendere che il vaccino raggiunga la temperatura ambiente.

7. Agitare il flacone delicatamente prima di prelevare ogni dose di vaccino.

8. Pulire la superficie del tappo di gomma del flacone con alcool al 70% (ad esempio con un batuffolo di cotone idrofilo
imbevuto) prima di inserire I'ago nel flacone.

9. Ogni dose da 0,5 ml di vaccino va prelevata con una siringa per iniezioni sterile, usando una tecnica asettica (tale da
prevenire una contaminazione microbica). Un flacone multi-dose permette di prelevare fino a 10 dosi di vaccino da 0,5 ml.

Si raccomanda l'uso di siringhe di piccola capacita (da 0,5 ml o 1 ml) al fine di minimizzare lo spreco di vaccino.

10. Gettare il vaccino se si pensa che la sterilita sia stata compromessa.

11. Il vaccino va somministrato con iniezione intramuscolare, preferibilmente nel muscolo deltoide. In soggetti con una massa
muscolare ridotta (ad esempio nei bambini piccoli) il vaccino puo essere iniettato nella porzione anterolaterale della coscia. Si
raccomanda 'usodi aghi idonei per iniezioni intramuscolari, aventi in genere una lunghezza di 25 mm (1 inch).

12. Il vaccino non va mai somministrato per via endovenosa o sottocutanea.

13. Le siringhe e gli aghi sterili non vanno usati per piu di un'iniezione, al fine di evitare la trasmissione di agenti patogeni da
una persona all'altra.
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Mod. 5. PAND

14. Una volta che l'iniezione é stata eseguita, il copri-ago non va reinserito e la siringa va gettata cosi com’e negli appropriati
contenitori di sicurezza ad uso medico per aghi e siringhe.

15. Alla fine della giornata, qualsiasi rimanenza di vaccino in siringhe o di altro materiale di scarto, deve essere eliminata in
maniera idonea. Eventuali dosi di vaccino prelevate dai flaconi e non somministrate, non vanno usate nei giorni successivi; il
flacone multi-dose utilizzato ma non terminato a fine giornata deve essere riposto in frigorifero ad una temperatura tra 2 e 8
°C, ma deve essere utilizzato entro le 24 ore dal primo utilizzo (controllare la data e I'orario d’apertura trascritta sul flacone,
come descritto al punto 2).

§VUH NS - R T # L WSS, %

1. Assicurarsi che il frigorifero in cui il vaccino e stato conservato abbia mantenuto al suo interno una temperatura tra 2 ¢ 8
°C.

Il vaccino non deve essere congelato.

2. Focetria in siringa pre-riempita si presenta come una sospensione lattiginosa.

Prima di somministrare il vaccino, ispezionare visivamente la siringa per accertarsi che la soluzione appaia omogenea e priva
di particolato. In caso contrario, il vaccino non va somministrato.

3. La siringa contiene 0,5 ml di vaccino ed &€ munita di un ago fisso da 25 mm (1 inch).

4. Prima della somministrazione, attendere che il vaccino raggiunga la temperatura ambiente.

5. Agitare delicatamente la siringa con il vaccino.

6. Il vaccino va somministrato con iniezione intramuscolare, preferibilmente nel muscolo deltoide. In soggetti con una massa
muscolare ridotta (ad esempio nei bambini piccoli) il vaccino pud essere iniettato nella porzione anterolaterale della coscia.

7. Il vaccino non va mai somministrato per via endovenosa o sottocutanea.

8. Una volta che l'iniezione é stata eseguita, il copri-ago non va reinserito e la siringa va gettata cosi com’é negli appropriati
contenitori di sicurezza ad uso medico per aghi e siringhe.
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Mod. 6. PAND

Di sequito i responsabili di farmacovigilanza della regione Lazio e i riferimenti anagrafici e telefonici.

$ %# 6'$8S+"H Sl

3 4 3@5
$'197> ?B>@<:3. K19?> ?B>=>9
5, "1 =% -$8ULES+THS 1YY

$%'# 6'-$"$ & & # &S

| ¢ ¢ | sw# es | #an | ssrw | K ][ 5. ]
ASL. FIORLETTA  VIAA FABISN.C. 0776829202 0776829202
FROSINONE ~ MARIA TERESA - FROSINONE (FR) =t

AS.L.LATINA MINGARELLI VIA CANOVA SNC | 0773655070 0773655071
ALESSANDRA - LATINA (LT)

AS.L.RIETI ZANNETTI VIALE 0746278024 0746278538
MASSIMO MATTEUCCI -
RIETI (RI)
A.S.L. RM/A RICCIONI VIA ARIOSTO 3/9 - 0658446731 0658446625
GIOVANNA ROMA (RM)
A.S.L.RM/B LISITANO VIA FILIPPO 0641433322 0641433323
RENATO MEDA 35 - ROMA
(RM)
A.S.L.RM/C SALOTTIRITA  VIACASILINA395 0651006241 0651006241
- ROMA (RM)

AS.L.RM/D VEO LAURA VIA PASSERONI | 0656482360 065681801
30 OSTIA - ROMA

L E K

(RM)
A.S.L.RWE LEMBO PIAZZA 063386442 0668352863
GIOVANNA S.M.DELLA PIETA
5- ROMA (RM)
A.S.L. RMIF DE MATTHAEIS | VIA DELLE COSTE 0699890314 0699890235
MARIA (BRACCIANO)
CATERINA
A.S.L.RM/G LATINI MARISA  P.LE SALVO 07746545423 | 07746347756
DACQUISTO- 3343382388 07746545423 |
PALOMBARA
SABINA (RM)
A.S.L. RMH ANTONELLI  BORGO 0693273848 0693273333
ANNAMARIA  GARIBALDI, 12- 0693273827 |
ALBANO LAZIALE
(RM)
AS.L.VITERBO VITTORIMARIA PIAZZAS. 0761325499 0761343137
TERESA FRANCESCO N° 2 |
- VITERBO (VT)
AZ OSP S. MACR!' VIADELL'AMBA 0677055269 0677055713
GIOVANNI SAVERIO ARADAM 9 - |
ADDOLORATA ROMA (RM)
AZ. COMPL. IOVINO VIAMARTINOTTI 0633062299 0633062622
OSP.S.FILIPPO  ANTONIETTA 20 - ROMA (RM) |
NERI
AZOSP.SAN  MONACO VIAPORTUENSE 0658704577 0655562460
CAMILLO- CINZIA 332 - ROMA (RM) |
FORLANINI
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Mod. 6. PAND

POLICLINICO TOR MARIA GRAZIA  ROMA (RM)

$W'H 6'-$"S & S # &S
Ld | sw# 6| #anr || ssrw | K | 5. ]
AZIENDA OSP. MARTINI VIADI 0633775069 0633775333
POLICLINICO S. GABRIELLA  GROTTAROSSA |
ANDREA 1035, 1039 - ROMA
(RM)
AZIENDA ARDUINI VIALE DEL 064451857 0644244916
POLICLINICO ENRICA POLICLINICO, 155 - |
UMBERTO | - ROMA ROMA (RM)
LDl APARO UGO  VIA MONTI DI 0666464451 0666464464
LUIGI CRETA,104 - ROMA l
(RM)
IRC.C.S.L. RELLECATI  VIAPORTUENSE 0655170563 0655170560
SPALLANZANI PATRIZIA 292 - ROMA (RM) |
IRCC.S.S.LUCIA  SALVIA VIAARDEATINA 0651501407 065032097
ANTONINO 306 - ROMA (RM) |
INRCA - ROMA DE FEO VIA CASSIA 1167 - 0630342521 0630342539
ROBERTA ROMA (RM) l
ISTITUTIREGINA ~ MUSICCO VIA CHIANESI 53 - 0652662047 0652665037
ELENA-SAN FELICE ROMA (RM) l
GALLICANO ISTITUTI
FISIOTERAPICI
OSPITALIERI
ISTITUTO VILLA APAROUGO  VIAP.L.MONTI, 1- 0666464451 0666464464
PAOLA LUIGI CAPRANICA (VT) J
OSPEDALE DEMARCO  P.ZZA S.ONOFRIO 0668592291 0668592531
PEDIATRICO MARIA 4-ROMA (RM)
BAMBINO GESU! GABRIELLA
POLICL. UNIV. SIRONI VIA EMILIO 0622541550 0622541570
CAMPUS BIO MEDICO | GIOVANNI LONGONI, 83 - |
ROMA (RM)
POLICLINICO A. MORES NADIA LARGO GEMELLI8 0630156092 0630156292
GEMELLI E C.I.C. - ROMA (RM) l
AZ. OSP.UNIV. CELESTE V.OXFORD 81- 0620902511 0620902510 |

VERGATA
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AGENZIA 5 SRTA UBBLICA Mod. 9.PAND
A VUHS # A S S RTHT % #-$3, - & oG VA %%t < U%t TUHS - "-$" @/ $B/

Nel Mod. 7. PAND registrare i dati relativi alle dosi di vaccino stagionale e pandemico co-somministrate; nel Mod. 8. PAND registrare i dati delle somministrazioni di solo vaccino pandemico;

AR R

I R R

& *0 & $'$++6'$, usando per i dati riportati nella tabella sottostante, le seguenti codifiche:

$ e HE-

" *

Tipologia amministrativa

1= iscritto, anche temporaneamente, al SSR regione Lazio
2= iscritto al SSR di altra regione

o
g / dell'assistito 3= Straniero non iscritto al SSN in possesso di codice ENI (comunitario) o di codice STP (extracomunitario)
4= altro soggetto non iscritto ad alcun SSR (ad es.: residente all’estero, straniero in possesso o in attesa di permesso di soggiorno).
N Sesso dell'assistito M = maschio; F = femmina
" . oo 1 =residente regione Lazio; 2 = residente in altra regione; 3 = residente all'estero; 4 = in possesso di codice ENI; 5 = in possesso di codice STP (i codici 4 e 5 sono
#-1 $ 1/ Condizione di residenza o 0 . . LY LT
applicabili solo se il codice della tipologia amministrativa dell'assistito=3)
/ Tipo vaccino Per la pandemica (colonna P): 1 = FOCETRIA; 2= altro; per la stagionale (colonna S): 1= vaccino split/subunita; 2= vaccino adiuvato MF59; 3= vaccino virosomiale
M-8 Numero dose vaccino 1 = prima dose; 2 = seconda dose

Luogo della vaccinazione

1=studio medico/ambulatorio; 2=struttura residenziale/semiresidenziale; 3=domicilio dell'assistito; 4=struttura ospedaliera/lungodegenza; 5=altro

Motivo della vaccinazione
pandemica

N.B.: i soggetti con le patologie di
cui ai codici 1-12 rientrano nella
popolazione obiettivo della
campagna solo se hanno etd >=6
mesi e < 65 anni al 31/12/2009,
cioé se nati tra il 01/01/1945 e 181
giorni dalla data di vaccinazione

1 = Malattie croniche a carico dell'apparato respiratorio inclusa asma, displasia broncopolmonare, fibrosi cistica e BPCO
2 = Gravi malattie dell'apparato cardio-circolatorio, comprese le cardiopatie congenite ed acquisite

3 = Diabete mellito e altre malattie metaboliche

4 = Gravi epatopatie e cirrosi epatica

5 = Malattie renali con insufficienza renale

6 = Malattie degli organi emopoietici ed emoglobinopatie

7 = Neoplasie

8 = Malattie congenite ed acquisite che comportino carente produzione di anticorpi

9 = Immunosoppressione indotta da farmaci o HIV

10 = Malattie infiammatorie croniche e sindromi da malassorbimento intestinale

11 = Patologie associate ad un aumentato rischio di aspirazione delle secrezioni respiratorie ad es. malattie neuromuscolari
12 = Obesita con Indice di massa corporea (BMI) > 30 e gravi patologie concomitanti

13 = Soggetti fino a 24 mesi nati gravemente pretermine

14 = Condizione di familiare o di contatto stretto di soggetti ad alto rischio che non possono essere vaccinati

15 = Bambini di eta superiore a 6 mesi che frequentano l'asilo nido

16 = Minori che vivono in comunita o istituzionalizzati

17 = Donne al 2° o al 3° trimestre di gravidanza

18 = Donne che hanno partorito da meno di 6 mesi o in loro assenza la persona che assiste il bambino in maniera continuativa
19 = Personale sanitario e socio-sanitario

20 = Personale delle forze di pubblica sicurezza e della protezione civile

21 = Personale del corpo nazionale dei vigili del fuoco e del Ministero dell'interno

22 = Personale delle forze armate

23 = Personale che assicura i servizi pubblici essenziali di cui alla legge 146/1990

24 = Donatori di sangue periodici

25 = Persone di eta compresa tra piu di 6 mesi € 17 anni non incluse nei precedenti punti

26 = Persone di eta compresa tra 18 e 27 anni non incluse nei precedenti punti

37




AGENZIA 5 SRTA UBBLICA Mod. 9.PAND

$ 1S~ e

"

1 = eta = 65 anni;

2=malattie dell'apparato respiratorio di cui al punto 2 del Protocollo;
3=malattie croniche dell'apparato cardio-circolatorio;

4=diabete mellito;

5=altre malattie metaboliche;

6=malattie renali con insufficienza renale;

7=malattie degli organi emopoietici ed emoglobinopatie;

8=malattie congenite 0 acquisite che comportino deficit immunitario;
9=malattie infiammatorie croniche e sindromi da malassorbimento intestinale;
10=patologie per le quali sono programmati importanti interventi chirurgici;
11=tumori;

12=patologie associate ad un aumentato rischio di aspirazione delle secrezioni respiratorie;

Motivo della vaccinazione
stagionale
(da riportare solo in caso di co-
somministrazione di vaccino
stagionale e pandemico)

N.B.: i soggetti di etd = 65 anni
sono i nati nell’anno 1945 o negli
anni precedenti

influenzale;

14=donne nel 2° e 3° trimestre di gravidanza all'inizio della stagione epidemica;

15=individui di qualunque eta ricoverati in strutture per lungodegenti;

16=medici e personale sanitario di assistenza;

17=familiari e contatti di soggetti ad alto rischio;

18= personale delle Forze dell'Ordine (Polizia di Stato, Polizia Provinciale, Polizia Municipale, Carabinieri, Guardia di Finanza, Polizia penitenziaria, Guardia
Forestale), Vigili del Fuoco e personale della protezione civile;

19=personale che, per motivi occupazionali, € a contatto con animali che potrebbero costituire fonte d'infezione da virus influenzali;

20=altri soggetti addetti a servizi pubblici di primario interesse collettivo.

| dati da registrare obbligatoriamente ai fini della validita amministrativa della vaccinazione variano a secondo delle caratteristiche del soggetto vaccinato. Di seguito viene descritto per ciascun dato
richiesto nei modelli in quali casi & obbligatorio eseguirne la registrazione.

La tipologia amministrativa dell’assistito e la condizione di residenza dell’assistito sono dati sempre obbligatori. La condizione di residenza deve essere richiesta all’assistito.

Il cognome, il nome, |a data di nascita ed il sesso sono sempre dati obbligatori, eccezion fatta per I'assistito Straniero extracomunitario non iscritto al SSN (STP) ed in possesso del codice STP.
Infatti, tali soggetti hanno diritto al rilascio di un tesserino sanitario sul quale possono essere omessi, su richiesta dell'assistito, nome, cognome e data di nascita. Pertanto cognome e nome
dell'assistito STP non devono essere in ogni caso rilevati mentre & opportuno chiedere all’assistito se vuole dichiarare la propria data di nascita, effettuandone la registrazione in caso di risposta
positiva. In conclusione per i vaccinati in possesso di tesserino STP I'unico dato anagrafico obbligatorio ¢ il sesso.

Il codice fiscale & obbligatorio per tutti i soggetti vaccinati ad esclusione degli stranieri con tesserino STP o ENI (Europeo non iscritto cioé cittadino comunitario presente nel nostro paese, non
provvisto di tessera TEAM e non iscritto al SSN) e dei soggetti per cui si applica il codice 4 della tipologia amministrativa dell'assistito (vedi tabella a pag. 1).

Il codice ENI/STP ¢& obbligatorio solo se I'assistito € in possesso di un tesserino STP o ENI. Il codice & riportato sul tesserino ed €& costituito da 16 caratteri di cui i primi 3 sono costituiti
dall'acronimo ENI/STP ed i restanti 13 sono caratteri numerici.

I comune di residenza & obbligatorio solo se I'assistito risiede in Italia e I'indirizzo di residenza & obbligatorio solo se I'assistito risiede nel comune di Roma.

La data di vaccinazione, il numero della dose somministrata, il luogo dove é stata effettuata la vaccinazione, il motivo della vaccinazione ed il tipo di vaccino sono dati obbligatori per
tutti gli assistiti vaccinati. In caso di co-somministrazione di vaccino stagionale e vaccino pandemico il numero della dose somministrata, il motivo della vaccinazione ed |l tipo di vaccino
possono essere diversi per le due somministrazioni, pertanto nel mod. 7. PAND registrare tali dati nella colonna S per la vaccinazione stagionale e nella colonna P per la vaccinazione pandemica.

Nella colonna inserire un segno di spunta o una X se il soggetto non ha dato il proprio consenso alla comunicazione dei propri dati personali sensibili a Laziosanita-ASP.
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13=soggetti di eta superiore a 6 mesi e inferiore a 18 anni in trattamento a lungo termine con acido acetilsalicilico, a rischio di sindrome di Reye in caso di infezione




ALLEGATO 10.Pand

4
/4/1 _ n#n Il66l + n& e $ _ $& ,$# $ %$* . *
4 5
Tipologia assistito non presente in anagrafe Solo se I'assistito non & presente in anagrafe
Codice regionale assistito Solo se I'assistito & iscritto al SSR del Lazio e presente in anagrafe

Obbligatorio sempre a meno che non sia presente il CRA o si tratti di

Codice fiscale assisfito una tipologia di assistito ENI STP o altro non iscritto al SSN

Codice Straniero non iscritto al SSN in possesso di codice ENI Solo se I'assistito & uno straniero non iscritto al SSN in possesso di
oppure di codice STP codice ENI (comunitario) oppure di codice STP (extracomunitario)
Cognome dell'assistito Non deve essere rilevato per gli STP

Nome dell'assistito Non deve essere rilevato per gli STP

Data di nascita Facoltativo per gli STP

Sesso

Condizione di residenza dell'assistito

Comune di residenza dell'assistito Solo se I'assistito & residente in ltalia

Indirizzo di residenza dell'assistito Solo se I'assistito & residente nel comune di Roma

Data di vaccinazione

Luogo di somministrazione del vaccino

Motivo della vaccinazione

Numero ordinale di dose

Tipologia vaccino
Comunicazione dati sensibili ad ASP
4 85
Tipologia assistito non 1=iscritto al SSR regione Lazio; 2=iscritto al SSR di altra regione; 3=Straniero non iscritto al SSN in possesso di
presente in anagrafe codice ENI (comunitario) o di codice STP (extracomunitario); 4=altro non iscritto al SSN
Sesso M=maschio; F=femmina
Condizi o 1=residente regione Lazio; 2=residente in altra regione; 3=residente all'estero; 4= in possesso di codice ENI; 5= in
ondizione di residenza o o S ; . . . -
possesso di codice STP (i codici 4 e 5 sono applicabili solo se Tipologia assistito non presente in anagrafe=3)
Comune di residenza Se si usa il software ASP, codice Istat del comune di residenza (inserito automaticamente in base al nome del
dell'assistito comune indicato dal medico); se si usa il cartaceo, nome del comune
Luogo' d.' , 1=studio medico/ambulatorio; 2=struttura residenziale/semiresidenziale; 3=domicilio dellassistito; 4=struttura
somministrazione del . e
) ospedaliera/lungodegenza; 5=altro
vaccino
1 = Malattie croniche a carico dell'apparato respiratorio inclusa asma, displasia broncopolmonare, fibrosi cistica e BPCO
2 = Gravi malattie dell’'apparato cardio-circolatorio, comprese le cardiopatie congenite ed acquisite
3 = Diabete mellito e altre malattie metaboliche
4 = Gravi epatopatie e cirrosi epatica
5 = Malattie renali con insufficienza renale
6 = Malattie degli organi emopoietici ed emoglobinopatie
7 = Neoplasie
8 = Malattie congenite ed acquisite che comportino carente produzione di anticorpi
9 = Immunosoppressione indotta da farmaci o HIV
10 = Malattie infiammatorie croniche e sindromi da malassorbimento intestinale
11 = Patologie associate ad un aumentato rischio di aspirazione delle secrezioni respiratorie ad es. malattie neuromuscolari
12 = Obesita con Indice di massa corporea (BMI) > 30 e gravi patologie concomitanti
Motivo 13 = Soggetti fino a 24 mesi nati gravemente pretermine
14 = Condizione di familiare o di contatto stretto di soggetti ad alto rischio che non possono essere vaccinati
15 = Bambini di eta superiore a 6 mesi che frequentano I'asilo nido
16 = Minori che vivono in comunita o istituzionalizzati
17 = Donne al 2° o al 3° trimestre di gravidanza
18 = Donne che hanno partorito da meno di 6 mesi o in loro assenza la persona che assiste il bambino in maniera continuativa
19 = Personale sanitario e socio-sanitario
20 = Personale delle forze di pubblica sicurezza e della protezione civile
21 = Personale del corpo nazionale dei vigili del fuoco e del Ministero dell'interno
22 = Personale delle forze armate
23 = Personale che assicura i servizi pubblici essenziali di cui alla legge 146/1990
24 = Donatori di sangue periodici
25 = Persone di eta compresa tra piu di 6 mesi € 17 anni non incluse nei precedenti punti
26 = Persone di eta compresa fra 18 e 27 anni non incluse nei precedenti punti
Numero ordinale dose 1= 12 dose; 2= 22 dose
Tipologia vaccino 1= FOCETRIA; 2 = altro
Comunicazione dati 1 = non acconsente alla comunicazione dei propri dati personali sensibili allASP; 0 = acconsente alla
sensibili ad ASP comunicazione dei propri dati personali sensibili all'ASP
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RILEVAZIONE SETTIMANALE DELLE DOSI DI VACCINO A(H1N1)v SOMMINISTRATE

DENOMINAZIONE DELL’ENTE SEGNALATORE :

SETTIMANA : dal: [/ al: /] (dal LUNEDI alla DOMENICA)

DOSI SOMMINISTRATE
CATEGORIE (Ordinanza Ministeriale del 30 settembre 2009) PRIME SECONDE

Personale sanitario e socio-sanitario

Personale delle forze di pubblica sicurezza e della protezione civile

Personale del corpo dei Vigili del fuoco Ministero Interno

a.
Personale delle forze armate
Personale che assicura i servizi pubblici essenziali
Donatori di sangue periodici

b Donne al secondo o al terzo trimestre di gravidanza

Donne che hanno partorito da meno di sei mesi o persona che assiste il bambino

| c. ‘ Portatori di almeno una delle condizioni di rischio di eta compresa tra 6 mesi e 65 anni | | | | |

Bambini di eta superiore a sei mesi che frequentano l'asilo nido (non incluse nei precedenti punti)

d. Soggetti con meno di 24 mesi nati gravemente pretermine

Minori che vivono in comunita o istituzionalizzati (non incluse nei precedenti punti)

| e. ‘ Persone di eta compresa tra 6 mesi e 17 anni (non incluse nei precedenti punti) | | | | |

f. | Persone di etd compresa tra 18 e 27 anni (non incluse nei precedenti punti)
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SCHEDA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTAREAZIONE AVVERSA A
VACCINO PANDEMICO

SOGGETTO VACCINATO
mizaic | | | opatapimesaral | L 1 1 I | | | oEm:...... Seso:OMOF

Home e cognome -
Gravidanza: (i (I no O non nota se =, specificare ela gegazionale: . ...

Condizioni pressistentiilevante storia clinica: (351 [Ino [Inon note, se sispeciieams. oo

Trattamenti in corse: (1 SIEING CIn0n Notl, 58 81 8D CarE: oot eeee et e

Vacdni somministrati nelle 4 setfimane precedentl Spe i iCaI. ... e i i e e e ek aa e n R et e
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Nota Bene: gli assistiti, portatori di almeno una d

Criteri per l'identificazione da parte dei MMG e PL

ALLEGATO 13.Pand
VACCINAZIONE ANTINFLUENZALE A(H1IN1)v

S di persone a rischio tra > 6 mesi e < 65 anni, di

elle condizioni di rischio, sono stati estratti dal

cui alle Ordinanze ministeriali dell'11 e 30 sette

mbre 2009

I'archivio regionale delle esenzioni e dalla base d ati

regionale delle vaccinazioni erogate per la campadn

a antinfluenzale stagione 2008/09; gli assistiti so

no stati identificati in base al codice di esenzion

e od

al codice del motivo della vaccinazione antinfluenz

ale e pertanto le liste ottenute potrebbero essere

largamente incomplete (vedi note); tali liste hanno

dungque esclusivamente |'obiettivo di facilitare il

compito di identificare i soggetti a rischio, ferma

restando I'autonomia del MMG e del PLS nella scelt _a

dei soggetti da vaccinare.

Codice | Gruppo/sottogruppo condizione
condiz. di rischio da Ordinanze Codici esenzioni corrispondenti Cosa trovate nelle liste fornite Note
rischio ministeriali
Sono riportati nelle liste tutti gli assisiti che
; ; ; risultano esenti ticket per ASMA, FIBROSI . T .
Mallattle croniche a carico CISTICA INSUFFICIEIF\)IZA RESPIRATORIA Questo gruppo di assistiti a rischio coincide
dell'apparato respiratorio, CRONICA + Tutti uli assisiiti vaccinati per con quello previsto per la vaccinazione anti-
inclusa asma, displasia - . utr g . 1l per influenzale stagionale, eccezion fatta per i
. . patologie croniche, e anche ricorrenti per i T . . .
broncopolmonare, fibrosi cistica soggetti di eta inferiore ai 9 anni, a carico soggett d.' et |r_1fer|ore ai 9 anni con patolqgle
e BPCO dell'apparato respiratorio durante la campagna ricorrenti a carico dell'apparato respiratorio.
antinfluenzale stagione 2008/09.
Molti bambini affetti da asma possono non
asma 007 (ASMA) - risultare esenti in quanto gia esclusi dalla
1 partecipazione alla spesa per motivi di eta.
040 (NEONATI PREMATURI, IMMATURI, A
TERMINE CON RICOVERO IN TERAPIA Molti infanti affetti possono non avere ancora
displasia broncopolmonare INTENSIVA NEONATALE) - 051 (SOGGETTI - riconosciutz? aleuna esenzione
NATI CON CONDIZIONI DI GRAVI DEFICIT ’
FISICI, SENSORIALI E NEUROPSICHICI)
fibrosi cistica 018 (FIBROSI CISTICA) - -
024 (INSUFFICIENZA RESPIRATORIA
BPCO CRONICA) i i
L'elenco di malattie respiratorie
altro - - esplicitamente citate non si deve intendere
come esaustivo.
Questo gruppo di soggetti a rischio non
Sono riportati nelle liste tutti gli assisiti che vaccincaozligcn'geaﬁ(t)iEfﬁjueennzoages\t/:t%ﬁzlrela erché
) ) . 002 (AFFEZIONI DEL SISTEMA risultano esenti ticket per AFFEZIONI DEL sono escluse le condizioni %on ra\ei'
Gravi malattie dellapparato CIRCOLATORIO); 021 (INSUFFICIENZA SISTEMA CIRCOLATORIO (eccetto 002.440 | . 20 > 2e = 0 2 den?ia st
cardiocircolatorio, comprese le CARDIACA (N.Y.H.A. classe lll e IV)); aterosclerosi e 025.272 ipercolesterolemia pura, P pura, Iperip -
2 ed altre non specificate, aterosclerosi.

cardiopatie congenite ed
acquisite

031.402 e 031.404 (CARDIOPATIA
IPERTENSIVA E CARDIONEFROPATIA
IPERTENSIVA)

iperlipidemia mista ed altre non specificate),
CARDIOPATIA IPERTENSIVA,
CARDIONEFROPATIA IPERTENSIVA,
INSUFFICIENZA CARDIACA.

Pertanto non sono stati inclusi nelle liste dei
soggetti a rischio i soggetti vaccinati nella
campagna antinfluenzale stagione 2008/09
per 'Malattie croniche dell'apparato cardio-
circolatorio'.
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ALLEGATO 13.Pand

Codice | Gruppo/sottogruppo condizione
condiz. di rischio da Ordinanze Codici esenzioni corrispondenti Cosa trovate nelle liste fornite Note
rischio ministeriali
Diabete mellito ed altre malattie Sono riportati nelle liste tutti gli assisiti che
metaboliche ) risultano esenti ticket per DIABETE + Tutti gli )
3 Diabete mellito 013 (DIABETE MELLITO) assistiti vaccinati per diabete o per altre )
) ] malattie metaboliche durante la campagna
Altre malattie metaboliche 012 (DIABETE INSIPIDO) antinfluenzale stagione 2008/09. -
008 (CIRROSI EPATICA; CIRROSI . Scl’tno ”porta:.i P.ei'('et“Ste tc‘jggggfséﬂ%%A
. . : . . . ’ risultano esenti ticket per ,
4 Gravi epatopatie e cirrosi epatica BILIARE); OligrETF;CZ;TE CRONICA CIRROSI BILIARE ed EPATITE CRONICA -
ATTIVA.
Sono riportati nelle liste tutti gli assisiti che
risultano esenti ticket per INSUFFICIENZA
5 Malattie renali con insufficienza 023 (INSUFFICIENZA RENALE RENALE CRONICA + Tuitti gli assistiti vaccinati i
renale CRONICA) per Malattie renali con insufficienza renale
durante la campagna antinfluenzale stagione
2008/09.
Non sono riportati nelle liste i soggetti con
Sono riportati nelle liste tutti gli assistiti esenzione ticket per ANEMIA EMOLITICA
6 Malattie degli organi emopoietici NO vaccinati per Malattie degli organi emopoietici | ACQUISITA DA AUTOIMMUNIZZAZIONE (codice
ed emoglobinopatie ed emoglobinopatie durante la campagna esenzione 003.283.0) perché solo il MMG e il PLS
antinfluenzale stagione 2008/09. possono valutare se e quali soggetti con questa
specifica condizione & opportuno vaccinare.
Le esenzioni per patologie neoplastiche sono poco
048 (SOGGETTI AFFETTI DA Sonq ripl)ortati neIIe_ Ii_stlt(a tutti g:ioasslisti_ti che t_empesthmfe pos_s‘ogol_non rijullltare plroprio i_ )
risultano esenti ticket per Patologie pazienti nella fase piu delicata della malattia, cioé
7 Neoplasie PQE?AL‘I(?SI\;I%EFglpééfAESQEAMMAELIﬁ'gE neoplastiche e MORBO DI PAGET + Tultti gli durante la fase diagnostica e la prima linea di
INCERTO); 037 (MORBO DI PAGET) assistiti vaccinati per Tumori durante la trattamento. Vi & inoltre un'alta probabilita che siano
' campagna antinfluenzale stagione 2008/09. | presenti nelle liste pazienti deceduti recentemente il
cui decesso non risulta ancora all'anagrafe assistiti.
Malattie congenite ed acquisite Sono ripo,\:ItaIti n_eIIe liste t‘.mi gli ass_is_titi h
- vaccinati per Malattie congenite o acquisite che
8 che Cor_nportlrlo C‘?‘re”t.e NO comportino deficit immunitario durante la i
produzione di anticorpi campagna antinfluenzale stagione 2008/09.
Immunosoppressione indotta da
farmaci o HIV
052 (SOGGETTI SOTTOPOSTI A Non sono riportati nelle liste gli assistiti esent Le esenzioni per trapianti coprono solo una minima
TRAPIANTO ( RENE, CUORE, per malattie autoimmuni sebbene molti siano in ' parte degli asgigtitj che assumono farmaci .
9 Indotta da farmaci POIMYI:?SLE(S?%/;;?S?)@%%?E;AS terapia farmacologica immunosopressiva. 'g]sr;l;ggsnoeﬁg ressivi. E opportuno individuare tali
; propria cartella clinica elettronica,

HIV

SOTTOPOSTI A TRAPIANTO DI
CORNEA)

NO

L'opportunita della vaccinazione in tali soggetti
deve essere valutata nei singoli casi.

Non sono riportati nelle liste gli assistiti esenti
per HIV.

attraverso i farmaci prescritti o le condizioni
morbose che possono portare all'uso di tali farmaci.
Se un assistito ha informato li proprio MMG/PLS di
essere affetto da HIV, sara compito del MMG/PLS
vaccinarlo.
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ALLEGATO 13.Pand

Codice
condiz.
rischio

Gruppo/sottogruppo condizione
di rischio da Ordinanze
ministeriali

Codici esenzioni corrispondenti

Cosa trovate nelle liste fornite

Note

10

Malattie inflammatorie croniche e
sindromi da malassorbimento
intestinale

002.557.1 (INSUFFICIENZA
VASCOLARE CRONICA
DELL'INTESTINO); 009 (COLITE
ULCEROSA E MALATTIA DI CROHN);
042.577.1 (PANCREATITE CRONICA)

Sono riportati nelle liste tutti gli assisiti che
risultano esenti ticket per INSUFFICIENZA
VASCOLARE CRONICA DELL'INTESTINO,
COLITE ULCEROSA E MALATTIA DI CROHN e
PANCREATITE CRONICA + Tultti gli assistiti
vaccinati per Malattie infammatorie croniche e
sindromi da malassorbimento intestinale durante
la campagna antinfluenzale stagione 2008/09.

11

Patologie associate ad un
aumentato rischio di aspirazione
delle secrezioni respiratorie, ad
esempio malattie neuromuscolari

029 (MALATTIA DI ALZEHIMERY); 034
(MIASTENIA GRAVE); 038 (MORBO DI
PARKINSON E ALTRE MALATTIE
EXTRAPIRAMIDALI); 046 (SCLEROSI
MULTIPLA)

Sono riportati nelle liste tutti gli assistiti che
risultano esenti ticket per MALATTIA DI
ALZEHIMER, MIASTENIA GRAVE, MORBO DI
PARKINSON E ALTRE MALATTIE
EXTRAPIRAMIDALI, SCLEROSI MULTIPLA +
Tutti gli assistiti vaccinati per Patologie associate
ad un aumentato rischio di aspirazione delle
secrezioni respiratorie durante la campagna
antinfluenzale stagione 2008/09.

12

Obesita con indice BMI >30 e
gravi patologie concomitanti

NO

Non sono riportati nelle liste soggetti con tale
condizione perché essa non rientra né tra
categorie di esenzione né tra quelle per cui &

indicata la vaccinazione antinfluenzale stagionale.

Solo il MMG e il PLS possono individuare questo
gruppo di assistiti a rischio.

13

Soggetti fino a 24 mesi nati
gravemente pretermine

NO

Non sono riportati nelle liste soggetti con tale
condizione perché essa non rientra né tra
categorie di esenzione né tra quelle per cui &

indicata la vaccinazione antinfluenzale stagionale.

Solo il MMG e il PLS possono individuare questo
gruppo di assistiti a rischio.

14

Condizione di Familiare o di
contatto stretto di soggetti ad alto
rischio che, per controindicazioni
temporanee o permanenti, non
possono essere vaccinati

NO

Non sono riportati nelle liste soggetti con tale
condizione perché essa non rientra né tra
categorie di esenzione né tra quelle per cui &

indicata la vaccinazione antinfluenzale stagionale.

Solo il MMG e il PLS possono individuare questo
gruppo di assistiti a rischio.

99

Soggetti affetti da pluripatologie
con danno d'organo

049 (SOGGETTI AFFETTI DA
PLURIPATOLOGIE CHE ABBIANO
DETERMINATO GRAVE ED
IRREVERSIBILE COMPROMISSIONE
DI PIU' ORGANI E/O APPARATI E
RIDUZIONE DELL'AUTONOMIA
PERSONALE CORRELATA ALL'ETA'
RISULTANTE DALL'APPLICAZIONE DI
CONVALIDATE SCALE DI
VALUTAZIONE DELLE ..)

Sono riportati nelle liste tutti gli assistiti con
esenzione ticket per la condizione indicata nella
cella qui a sinistra.

Solo il MMG e il PLS possono individuare
nell'ambito di tale categoria di soggetti quelli che
rientrano in una delle 13 condizioni di salute
sopra elencate per cui € indicata la vaccinazione.
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