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	Il direttore sanitario: dr. Giuseppe Imbalzano




Bergamo, li 

Gentili genitori,

desideriamo informarvi che, in base alle indicazioni ministeriali e regionali, viene estesa la vaccinazione contro l’influenza pandemica A/H1N1 anche ai bambini e ragazzi sani.

La vaccinazione può essere eseguita presso gli ambulatori dei Distretti dell’Azienda Sanitaria Locale (elenco presente sul retro di questo foglio), a cui potete accedere direttamente negli orari da questi indicati.

E’ altresì possibile, in caso di adesioni numericamente consistenti, concordare l’esecuzione della vaccinazione presso le sedi scolastiche dotate di ambulatorio adeguato: in quest’ultimo caso vi invitiamo a firmare l’allegato modulo di consenso informato alla vaccinazione e consegnarlo alla scuola. La consegna del consenso informato non obbliga la persona ad essere vaccinata. 

Sarete tempestivamente informati in merito alla programmazione delle attività vaccinali, che  inizieranno a partire dal mese di gennaio.

Per eseguire la vaccinazione il bambino/ragazzo deve essere in buono stato di salute e consegnare la scheda anamnestica prevaccinale, debitamente firmata, che attesta l’assenza di controindicazioni.

Ulteriori informazioni sulla vaccinazione e sull’opportunità di vaccinarsi sono disponibili nel foglio allegato.

Cordiali saluti

Il Direttore Sanitario

Dr. Giuseppe Imbalzano

	AMBULATORIO
	INDIRIZZO

	
	

	Bergamo Distretto
	Ambul. v. Borgo Palazzo 130 pad. 4 (Distretto)

	Bergamo Dipartimento
	 V. Borgo Palazzo 130 pad. 10

	Dalmine
	Ambul. Via Betelli 2 (Distretto)

	Curno
	Ambul. Via 4 Novembre (Distretto)

	Zanica
	Ambul. V. Serio 1/a

	Osio Sotto
	Ambul. Via Cavour 6/a

	Seriate
	Ambul. Via Paderno n.40

	Grumello
	Ambul. Via Nembrini n.1

	Trescore B.rio
	Ambul. Via Mazzini n.13

	Casazza
	Ambul. Piazza della Pieve (Distretto)

	Sarnico
	Ambul. Via Libertà n. 37

	Lovere
	Ambul. Piazzale Bonomelli n. 6

	Albino
	Ambul. Viale Stazione n. 26/a

	Alzano
	Ambul. Via Ribolla n.1

	Gazzaniga
	Ambul. Via Manzoni n. 98

	Gandino
	Ambul. Via S. Giovanni Bosco 1

	Clusone
	Ambul.via Matteotti n.18

	Piario
	Ambul. Via Papa Giovanni XXIII

	Vilminore
	Ambul. Via Polini n. 6

	Gromo
	Ambul.Via Pertini

	Zogno
	Ambul. Via Martiri della Libertà (Dip. Prev. Medico)

	Zogno
	Ambul. V. Polli (Distretto)

	Piazza Brembana
	Ambul. V. Montesole

	S. Giovanni Bianco
	Ambul. Via Castelli

	Villa d'Almè 
	Ambul. S. Omobono 

	S. Omobono Imagna
	via Vanoncini (Distretto)

	Ponte S. Pietro
	Ambul. Via Caironi n.7 (Distretto)

	Calusco
	Ambul. via Locatelli n.265 (Distretto)

	Bonate Sotto
	Ambul. via Garibaldi 15 (Ist. Bernareggi)

	Treviglio
	Ambul. Via Matteotti n.4 (Distretto)

	Romano L.do
	Ambul. Via M. Cavagnari n.5 (Distretto)


Direzione Generale Sanità: U.O. Governo della Prevenzione                                          

PERCHE’ ADERIRE ALLA PROPOSTA DI VACCINO CONTRO A/H1N1v : LE RISPOSTE AI DUBBI PIU’ DIFFUSI

UN VACCINO NUOVO ?

No, Focetria, il vaccino pandemico attualmente in uso nel nostro Paese, è costituito dalle medesime

componenti utilizzate per i vaccini degli anni passati e per quello dell’influenza aviaria: l’antigene è

naturalmente mutato (in questo caso abbiamo l’A/H1N1v, in quelli stagionali l’A/H3N2, l’A/H1N1

umano…), ma le sostanze adiuvanti, usate per potenziare l’azione di profilassi, sono le stesse.

UN VACCINO SICURO ?

Per tutti i vaccini registrati dall’Autorità Europea - EMEA non sono descritti effetti indesiderati gra-vi; come per ogni sostanza estranea che introduciamo nel nostro corpo possono manifestarsi reazio-

ni allergiche (e proprio per questa ragione gli ambulatori vaccinali sono attrezzati per garantire l’intervento necessario). Più comunemente può capitare che nella sede dove si inietta il vaccino, nel deltoide (parte alta esterna del braccio) o nella superficie antero-laterale della coscia insorgano do-lore, arrossamento, gonfiore, ossia effetti indesiderati cosiddetti ”lievi” che si risolvono spontanea-

mente nel giro di pochi giorni senza necessità di cure. Si è molto parlato della sindrome di Guillain-Barrè: una malattia acuta dei nervi periferici, che causa disturbi motori e della sensibilità, anche gravi e con tempi di guarigione di qualche mese. E’ una malattia rara, della quale ancora non si conosce molto, se non che si verifica più frequentemente dopo una malattia infettiva (o una vaccina- zione, non solo antinfluenzale). E’ da notare tuttavia che il rischio di Guillain-Barrè, di per sé molto raro, è comunque superiore in seguito alla infezione naturale rispetto alla vaccinazione. E’ dunque un effetto raro che non necessariamente è dovuto alla vaccinazione e che, comunque, è più frequen- te tra soggetti che soffrono della malattia che si vuole prevenire col vaccino.

SOSTANZE ADIUVANTI:: DANNO O AIUTO ?

Nel caso di Focetria l’adiuvante è l’MF59 (spesso si è utilizzato, seppure impropriamente, il termine

squalene che ne è un costituente) già presente e utilizzato in molti milioni di vaccini antinfluenzali

somministrati negli anni passati, quindi largamente sperimentato, senza che siano stati registrati effetti tossici di rilievo (forse anche per le limitatissime quantità contenute). In altri vaccini si sono

utilizzati adiuvanti di altro tipo, ma con lo stesso scopo (molti di noi ricorderanno l’idrossido di alluminio contenuto nell’antitetanica che, quando fatta nel gluteo, provocava spesso eritema e dolore). E’ stato dimostrato che i vaccini adiuvati sono in grado di stimolare una maggiore risposta immunitaria: ciò è importante soprattutto nelle persone che tendono a reagire poco ai vaccini, come bambini, anziani e malati cronici. Per quanto riguarda il collegamento dei problemi di salute dei veterani della guerra del Golfo alla possibile presenza di squalene nei vaccini su di loro utilizzati, è ormai noto che tale affermazione è stata confutata da numerosi pubblicazioni e relazioni anche a cura della stessa Organizzazione Mondiale della Sanità. Quindi l’adiuvante, come dice la parola stessa, ci aiuta a mettere a frutto gli effetti benefici del vaccino.

THIOMERSAL? SOLO NELLE FIALE DA DIECI DOSI

Il Thiomersal, composto derivato dal mercurio, è stato eliminato da alcuni anni dai vaccini, in cui era presente come conservante, pur non essendo dimostrato un danno alla salute e ciò anche in ragione del limitato quantitativo presente: al di sotto di tutti i limiti di sicurezza e dei quantitativi che, comunque, assumiamo con gli alimenti.

La necessità di preparazione del vaccino in tempi brevi e in elevata quantità ha richiesto di realizzare formulazioni con minor spreco di volume quali le fiale da dieci dosi, e, essendo il thiomersal da considerarsi sicuro, è stato aggiunto per evitare contaminazioni. Per gravide e bambini sono comunque utilizzate le siringhe da una dose che non lo contengono.

PERCHE’ VACCINARSI?

Per sé…
In alcuni soggetti l’influenza ha dimostrato di essere più aggressiva: è il caso delle donne in gravidanza, dei bimbi sotto i 6 mesi di vita o gravemente prematuri, delle persone, bambini o adulti, che soffrano di malattie croniche che facilitano l’insorgenza di complicanze.

In questi casi è dunque bene proteggersi e prevenire l’influenza: nel confronto tra costi (eventuali reazione allergiche) e benefici (evitare la polmonite o altre complicanze più gravi) la bilancia pende a favore del vaccino. I vaccini vengono registrati dopo adeguate sperimentazioni che ne dimostrano efficacia e sicurezza; tale sperimentazione non è però condotta in gravide e bambini (per ovvi motivi): ciononostante noi sappiamo che i vaccini antinfluenzali contengono sostanze inerti (a differenza di altri vaccini il virus non è vivente e pertanto capace di riprodursi nel vaccinato) che quindi non sono controindicate in questi soggetti.

Per gli altri…
Chi opera in servizi essenziali della comunità (sanitari, forze dell’ordine, trasporti pubblici, energia, ritiro rifiuti ecc…) quando si vaccina compie un gesto di grande responsabilità: pur non avendo maggior rischio degli altri di essere contagiato o di avere delle complicanze, sa che una sua assenza dal lavoro potrebbe provocare dei danni e disservizi e, dunque, si sottopone al rischio di eventuali effetti collaterali per poter garantire un servizio alla comunità.

UNA O DUE DOSI ?

Con una recente circolare il Ministero, sentito il Consiglio Superiore di Sanità, ha definito che ai soggetti di età superiore ai 9 anni, cioè a coloro che sono nati prima del 2000, una sola dose di vaccino è sufficiente a dare una adeguata protezione.

PER SAPERNE DI PIU’: Leggi anche le FAQ, predisposte dall’OMS e tradotte dal Ministero della Salute, sul documento “Sicurezza dei vaccini pandemici (H1N1) 2009” on line all’indirizzo:

http://www.ministerosalute.it/resources/usabile/documenti_nuovo_portale/focus/FAQ_OMS_Vaccini.pdf
MODULO INFORMATIVO E DI CONSENSO ALLA VACCINAZIONE

CONTRO L’INFLUENZA DA VIRUS A/H1N1v 2009

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/H1N1v. 

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 è immunizzati (protetti) contro di esso. 

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

Al fine di contrastare la diffusione del virus, l’Autorità sanitaria nazionale offre la vaccinazione, in via prioritaria, a quelle categorie di persone per le quali è atteso il massimo beneficio, non solo come singoli, ma anche in termini di ricaduta sulla collettività. 

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”, cioè un composto in grado di favorire una risposta più efficace.

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

________________________________________________________________________________

Io sottoscritto/a _____________________________________________ , 

dichiaro:

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

· di avere avuto la possibilità di fare domande e di aver compreso le risposte alle richieste di chiarimenti relativamente a:

· informazioni contenute nell’allegato foglio illustrativo del vaccino FOCETRIA;

· benefici e potenziali rischi della vaccinazione contro il virus A/H1N1;

· necessità di trattenermi in ambulatorio per almeno 30 minuti, dopo la vaccinazione;

· necessità di comunicare eventuali reazioni  avverse al medico curante;

PERTANTO, ESPRIMO      
⁪ CONSENSO        



⁪ DISSENSO

ALL’ESECUZIONE DELLA VACCINAZIONE SOPRA INDICATA   

__________________________________

firma leggibile dell’interessato/a o del rappresentante legale del/la minore o della persona incapace

__________________________________

firma dell’operatore sanitario

Data _____________ 

Indicare il codice fiscale del vaccinando

	CODICE FISCALE N°
	     .     .     .     .     .     .     .     .     .     .     .     .     .     .     .     .


FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER L’UTILIZZATORE

Focetria sospensione iniettabile Vaccino influenzale pandemico (H1N1) (antigene di superficie, inattivato, adiuvato) Per informazioni più aggiornate consultare il sito dell’Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA): http://www.emea.europa.eu 

Legga attentamente questo foglio prima che le venga somministrato questo medicinale. 

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo. 

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o all’infermiere/a. 

- Se uno qualsiasi degli effetti indesiderati si aggrava, o se nota la comparsa di un qualsiasi effetto indesiderato non elencato in questo foglio, informi il medico. 

Contenuto di questo foglio: 

	1. Che cos’è 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’È FOCETRIA E A CHE COSA SERVE 

Focetria è un vaccino per la prevenzione di una influenza pandemica. 

L’influenza pandemica è un tipo di influenza che si verifica con frequenza di qualche decennio e si diffonde rapidamente in tutto il mondo. I sintomi dell’influenza pandemica sono simili a quelli della comune influenza ma possono essere più gravi. 

In seguito alla somministrazione del vaccino, il sistema immunitario (il sistema di difesa naturale del corpo) produce le proprie difese (anticorpi) contro la malattia. Nessuno dei componenti del vaccino può causare l’influenza. 

2. PRIMA DI RICEVERE FOCETRIA 

Non prenda Focetria 

• se ha avuto una precedente reazione allergica improvvisa con pericolo di vita a qualsiasi componente di Focetria (questi sono elencati alla fine del presente foglio illustrativo) oppure a qualsiasi eccipiente che potrebbe essere presente sotto forma di tracce come, ad esempio, proteine di uova o di pollo, ovalbumina, formaldeide, kanamicina e neomicina solfato (antibiotici) o cetiltrimetilammonio bromuro (CTAB). Segni e sintomi di una reazione allergica possono includere eruzione cutanea pruriginosa, respiro affannoso (dispnea) e rigonfiamento del viso o della lingua. Tuttavia, in presenza di influenza pandemica, potrebbe essere opportuno ricevere il vaccino a condizione che appropriata assistenza medica sia immediatamente disponibile in caso si verifichi una reazione allergica. 

Se ha qualche dubbio, consulti il medico o l’infermiere/a prima della somministrazione del vaccino. 

Faccia particolare attenzione con Focetria 

- in presenza di qualsiasi reazione allergica diversa da una reazione allergica improvvisa con pericolo di vita a qualsiasi componente del vaccino, al thiomersal (presente solo nel formato flacone multidose), alle proteine di uova o di pollo, a ovalbumina, formaldeide, kanamicina e neomicina solfato (antibiotici) o cetiltrimetilammonio bromuro (CTAB) (vedere il paragrafo 6. Altre informazioni); 

- in presenza di grave infezione accompagnata da febbre alta (oltre 38°C). In tale evenienza, la vaccinazione viene normalmente rimandata a quando si sentirà meglio. Infezioni minori come, ad esempio, il raffreddore, non rappresentano normalmente un problema; il medico o l’infermiere/a le comunicherà se potrà sottoporsi alla vaccinazione con Focetria; 

- se si richiede un esame del sangue per rilevare la presenza di un’eventuale infezione da determinati virus. Nelle prime settimane dalla vaccinazione con Focetria gli esiti di tali esami potrebbero non risultare accurati. Informi il medico richiedente gli esami che ha recentemente assunto Focetria. 

In questi casi INFORMI IL MEDICO O L’INFERMIERE/A, perché 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 assumendo o ha recentemente assunto qualsiasi altro medicinale, anche quelli senza prescrizione medica, o se le è stato somministrato un altro vaccino di recente. 

Le informazioni disponibili suggeriscono che Focetria può essere somministrato in concomitanza con un tipo di vaccino influenzale stagionale definito vaccino non adiuvato a subunità. 

Non sono disponibili informazioni sulla somministrazione del vaccino Focetria in concomitanza con altri vaccini diversi dal vaccino stagionale. Se tuttavia non è possibile evitare tale necessità, i vaccini vanno iniettati in arti differenti. In questi casi, gli effetti indesiderati possono essere più marcati. 

Gravidanza e allattamento 

Informi il medico in caso sospetti di essere incinta o programmi una gravidanza. Deve consultare il medico relativamente alla possibilità di ricevere Focetria. 

Il vaccino può essere usato durante l’allattamento. 

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari 

Alcuni effetti elencati nel paragrafo 4. “Possibili effetti indesiderati” possono alterare la capacità di guidare veicoli e di usare macchinari. 

Informazioni importanti su alcuni eccipienti di Focetria 

Questo vaccino nel flaconcino multidose contiene il conservante thiomersal, ed è possibile che lei abbia una reazione allergica. Informi il medico se sa di avere una qualsiasi allergia. 

Questo medicinale contiene meno di 1 mmol di sodio (23 mg) e meno di 1 mmol di potassio (39 mg) per dose; è quindi essenzialmente senza sodio e senza potassio.

3. COME PRENDERE FOCETRIA 

Il medico o l’infermiere/a le somministrerà il vaccino in conformità alle raccomandazioni ufficiali. 

Il vaccino verrà iniettato in un muscolo (normalmente nella parte superiore del braccio). 

Adulti, compresi gli anziani 

Somministrazione di una dose (0,5 ml) di vaccino. 

Una seconda dose di vaccino verrà somministrata dopo un intervallo di almeno 3 settimane. 

Bambini e adolescenti 

In caso si ritenga necessario vaccinare adolescenti o bambini, questi riceveranno una dose di 0,5 ml di vaccino ed una seconda dose di 0,5 ml dopo un intervallo di almeno 3 settimane.

Bambini di età inferiore a 6 mesi 

La vaccinazione di soggetti appartenenti a questa fascia di età 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 (e non con un altro vaccino contro l’influenza H1N1). 

4. POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI 

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

Dopo la vaccinazione possono verificarsi reazioni allergiche, raramente con comparsa di shock. I medici sono consapevoli di questa eventualità e hanno a disposizione le misure d’emergenza necessarie per questi casi. 

Studi clinici condotti con un vaccino simile hanno evidenziato che gli effetti indesiderati sono lievi e di breve durata. Gli effetti indesiderati sono generalmente simili a quelli associati alla somministrazione di vaccini influenzali stagionali. 

La frequenza di possibili effetti indesiderati elencati di seguito è definita in base alla seguente convenzione: 

	molto comune (più 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 sono stati rilevati con l’uso di Focetria in studi clinici condotti su adulti, compresi gli anziani. 

Comune

Arrossamento, gonfiore o dolore nel sito di iniezione, lividi o indurimento della pelle in corrispondenza del sito di iniezione, febbre, stato di indisposizione generale, stanchezza, mal di testa, incremento della sudorazione, brividi, sintomi simili a quelli dell’influenza, dolore a livello di muscoli e articolazioni. 

Questi effetti indesiderati scompaiono generalmente entro 1-2 giorni senza trattamento. Se dovessero persistere, CONSULTI IL MEDICO. 

Effetti indesiderati risultanti da studi clinici condotti su bambini 

È stato condotto uno studio clinico con un vaccino simile su bambini. Gli effetti indesiderati molto comuni generalmente riportati nella fascia di età compresa tra 6 e 36 mesi per singola dose sono risultati irritabilità, pianti insoliti, sonnolenza, diarrea e cambiamenti nelle abitudini alimentari. Gli eventi sistemici molto comuni riscontrati nei bambini comprendono cefalea e fatica. Negli adolescenti, gli eventi molto comuni sono stato di indisposizione generale, mialgia, cefalea, fatica, sudorazione, nausea e brividi. 

Gli effetti indesiderati elencati di seguito si sono verificati nei giorni o nelle settimane successivi all’immunizzazione con vaccini sia adiuvati che non adiuvati somministrati di routine ogni anno per la prevenzione dell’influenza. Tali effetti indesiderati potrebbero insorgere in seguito all’uso di Focetria. 

Non comune 

Reazioni generalizzate della pelle, inclusa l’orticaria.

Raro 

Reazioni allergiche che comportano un calo pericoloso di pressione arteriosa che, se non trattate, possono anche causare shock. I medici sono consapevoli di questa eventualità e hanno a disposizione le misure d’emergenza necessarie per questi casi, per accessi convulsivanti, forti dolori lancinanti o palpitanti che si irradiano lungo uno o più nervi, bassa conta piastrinica che potrebbe comportare emorragia o brividi. 

Molto raro. 

Vasculite (infiammazione dei vasi sanguigni che può causare eruzioni cutanee, dolori alle articolazioni e problemi renali), disturbi neurologici, come encefalomielite (infiammazione del sistema nervoso centrale), neurite (infiammazione dei nervi) e una forma di paralisi nota come sindrome di Guillain-Barré. 

Se si verifica uno qualsiasi di questi effetti indesiderati informi immediatamente il medico o l’infermiere/a. 

Se uno qualsiasi degli effetti indesiderati si aggrava, o se nota la comparsa di un qualsiasi effetto indesiderato non elencato in questo foglio illustrativo, informi il medico.

5. COME CONSERVARE FOCETRIA 

Tenere Focetria fuori dalla portata e dalla vista dei bambini. 

Non usi Focetria dopo la data di scadenza che è riportata sul cartone e sull’etichetta. La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno del mese. Conservare in frigorifero (2°C - 8°C). Conservare nella confezione originale per tenerlo al riparo dalla luce. Non congelare. 

I medicinali non devono essere gettati nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come eliminare i medicinali che non utilizza più. Questo aiuterà a proteggere l’ambiente. 

6. ALTRE INFORMAZIONI 

Cosa contiene Focetria 

- Principio attivo 

Antigeni di superficie del virus dell’influenza (emoagglutinina e neuraminidasi)* del ceppo: 

analogo al ceppo A/California/7/2009 (H1N1)v (X-179A) 7,5 microgrammi** per dose da 0,5 ml 

* propagato su uova   ** microgrammi di emoagglutinina. 

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

- Adiuvante
Il vaccino contiene un “adiuvante” (MF59C.1) per stimolare una risposta più efficace. MF59C.1 è un’emulsione olio/acqua contenente 9,75 mg di squalene, 1,175 mg di polisorbato 80 e 1,175 mg di sorbitan trioleato in tampone citrato. 

- Eccipienti
Gli eccipienti sono: thiomersal (solo flaconcino multidose), 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. 

Descrizione dell’aspetto di Focetria e contenuto della confezione 

Focetria è un liquido bianco lattiginoso. Viene fornito come segue: 

- in siringa pronta per l’uso contenente una singola dose iniettabile (0,5 ml). 

- in un flaconcino contenente dieci dosi iniettabili (0,5 ml ciascuna). 

È possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate. 

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 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 seguenti informazioni sono destinate esclusivamente ai medici o agli operatori sanitari: 

Istruzioni per la miscelazione e somministrazione del vaccino: 

Siringa pronta per l’uso contenente una singola dose iniettabile (0,5 ml) 

Attendere che il vaccino abbia raggiunto la temperatura ambiente prima dell’uso. Agitare delicatamente prima dell’uso. 

Flacone contenente dieci dosi iniettabili (0,5 ml ciascuna) 

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

Il vaccino non va somministrato per via intravascolare o sottocutanea. 

Il vaccino non utilizzato ed i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in conformità alla normativa locale vigente. 

Questo foglio illustrativo è stato approvato l’ultima volta il 09/2009 

L’autorizzazione di Focetria è stata rilasciata in “circostanze eccezionali” 

L’Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA) revisionerà regolarmente qualsiasi nuova informazione sul medicinale e questo foglio illustrativo verrà aggiornato, se necessario. 

Informazioni più dettagliate su questo medicinale sono disponibili sul sito web della Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA): http://www.emea.europa.eu
CAMPAGNA DI VACCINAZIONE CONTRO L’INFLUENZA A/H1N1v

SCHEDA ANAMNESTICA PREVACCINALE

Da compilare prima della vaccinazione

INFORMAZIONI SULL’ASSISTITO

Cognome e Nome …………………………………………………………………………................................................

IL/LA VACCINANDO/A O SUO TUTORE RIFERISCE DI ESSERE A CONOSCENZA DI:

· essere in stato di gravidanza 




              


       no            si        

        se si, specificare la settimana di gestazione ___________________;  se ci si trova nel I trimestre: vedere nota   (1)

· avere malattie febbrili o infettive acute in atto
                                                                               no           si    (2)

· avere altre malattie  non infettive                                                                                                        no           si

(specificare) ___________________________________________________________________

· avere avuto reazioni o eventi avversi a seguito di vaccinazioni                                                          no           si   (3)   

        se si, quale reazione ______________________a quale vaccino ________________________________________

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

· aver avuto allergie ai componenti del vaccino: tiomersale – mercuriali,  proteine dell’uovo             no           si   (3)                                                  se si, quali e quale reazione_______________________________________________

  Data  ____________________                                                                Firma leggibile del vaccinando o suo tutore








            ________________________________________ 

       VISTO: l’Operatore Sanitario
________________________________
(1) situazione per la quale è consigliato rimandare la vaccinazione fino al superamento del I trimestre di gravidanza.

(2) situazione per la quale è consigliato rimandare la vaccinazione fino a risoluzione clinica

(3) situazione per la quale è consigliato contattare il medico curante prima dell’esecuzione della vaccinazione 

In caso di reazioni avverse compilare la scheda di sospetta reazione avversa a vaccino pandemico secondo le modalità indicate sul sito web http://www.agenziafarmaco.it/allegati/scheda_vaccini.pdf
