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Gentile Signora, 

Egregio Signore, 

La informiamo che, in relazione alla vaccinazione anti Penumococcico 20 Valente, proponiamo il 

vaccino denominato: 

PREVENAR 20 (nome commerciale) 

La informiamo che Lo pneumococco è un batterio di cui si conoscono oltre 90 sierotipi ed è 

responsabile di infezioni di varia gravità che colpiscono soprattutto i bambini nei primi anni di vita e 

gli anziani. 

La informiamo che le infezioni pneumococciche sono diffuse ovunque nel mondo e possono 

manifestarsi in qualunque soggetto in qualsiasi età. 

La informiamo che le infezioni causate dallo pneumococco colpiscono frequentemente l'orecchio e le 

prime vie respiratorie, causando otite e sinusite. Forme di infezione più gravi sono la polmonite, la 

meningite e la sepsi (infezione diffusa a tutto il corpo) che possono portare anche alla morte. 

Lo pneumococco è un batterio spesso presente nella gola e nel naso di persone sane che può causare 

malattie delle prime vie aeree non gravi come otiti, sinusiti e bronchiti. In alcuni casi i batteri si 

possono localizzare in distretti del corpo in cui non sono normalmente presenti (sangue, liquor, 

polmoni), causando malattie invasive come meningite, sepsi e polmonite batteriemica. Le forme 

invasive possono essere molto gravi e in alcuni casi fatali. 

Le malattie invasive da pneumococco sono più frequenti in bambini sotto i 4 anni, negli anziani e in 

persone con patologie che indeboliscono il sistema immunitario. 

Esistono circa 90 tipologie differenti di pneumococco, chiamate sierotipi. I vaccini attualmente 

disponibili contengono i sierotipi responsabili della maggior parte dei casi di malattie invasive da 

pneumococco che si verificano in Europa. 

La informiamo che la vaccinazione viene effettuata mediante vaccino polisaccaridico coniugato con la 

proteina difterica CRM197 somministrato per via intramuscolare o sottocutanea. Il vaccino coniugato 

è in grado di stimolare efficacemente il sistema immunitario e di mantenere la memoria della 

vaccinazione per più tempo. Quando indicato, per gli adulti è prevista una singola dose di vaccino, 

tranne per le persone che hanno ricevuto un trapianto di cellule staminali ematopoietiche per le quali 

è previsto un ciclo a tre dosi. 

La informiamo che la vaccinazione è consigliata nelle persone con patologie che aumentano il rischio 

di forme gravi di infezione da pneumococco: deficit immunitari congeniti o acquisiti, forme rare di 

anemia congenita, mancanza o cattivo funzionamento della milza, diabete, malattie croniche 
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cardiache, respiratorie, renali e del fegato, malattie oncologiche, trapianto di organi solidi o di cellule 

staminali ematopoietiche, terapia immunosoppressiva, obesità con BMI >30, alcolismo cronico e 

tossicodipendenza. Dal 2017 è prevista l’offerta della vaccinazione a tutte le persone al compimento 

del 65esimo anno di età. 

La informiamo che diversi studi hanno dimostrato l’efficacia delle vaccinazioni antipneumococciche 

nel prevenire le polmoniti e le malattie invasive associate ai sierotipi contenuti nel vaccino. La 

vaccinazione non offre protezione per le malattie da pneumococco causate da sierotipi non contenuti 

nel vaccino. L’efficacia della vaccinazione e la durata della protezione possono essere ridotte in 

persone anziane e immunodepresse.. 

La informiamo sulle indicazioni terapeutiche: 

Prevenar 20 è un vaccino indicato per l’immunizzazione attiva nella prevenzione della malattia 

invasiva, dell’infezione polmonare e dell’otite media acuta causate da 20 sierotipi di Streptococcus 

pneumoniae (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F) in 

lattanti, bambini, adolescenti e adulti a partire da 6 settimane di età. 

La informiamo che il vaccino deve essere somministrato per iniezione intramuscolare. Il sito preferito 

è la parte anterolaterale della coscia nei lattanti o il muscolo deltoide del braccio nei bambini e negli 

adulti. 

La informiamo sulle controindicazioni: 

Come con gli altri vaccini, la vaccinazione deve essere rimandata nei soggetti affetti da grave evento 

febbrile acuto. La presenza di un’infezione minore non costituisce una controindicazione. 

Ipersensibilità ai principi attivi o ad uno qualsiasi degli eccipienti elencati in seguito o a qualsiasi 

vaccino contenente il tossoide difterico. 

SPECIALI AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L’USO 

Come per tutti i vaccini iniettabili, un appropriato trattamento e supervisione medica devono essere 

sempre prontamente disponibili nel caso di una reazione anafilattica conseguente alla 

somministrazione del vaccino. Come con qualsiasi vaccino, una risposta immunitaria protettiva può 

non essere ottenuta in tutti i soggetti vaccinati. Il vaccino deve essere somministrato con cautela nei 

soggetti affetti da trombocitopenia o qualsiasi disturbo della coagulazione in quanto in questi 

soggetti possono verificarsi sanguinamento o lividi in seguito a somministrazione intramuscolare. 

Gli individui immunocompromessi possono avere una ridotta risposta anticorpale all’immunizzazione 

attiva, attribuibile all’uso della terapia immunosoppressiva, a un difetto genetico, all’infezione da HIV 

o ad altre cause. 
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FERTILITÀ, GRAVIDANZA E ALLATTAMENTO 

Gravidanza 

Non ci sono dati riguardanti l’uso di Prevenar 20 nelle donne in gravidanza. La somministrazione di 

Prevenar 20 in gravidanza deve essere presa in considerazione solo quando i potenziali benefici 

superano i potenziali rischi per la madre e per il feto. 

Allattamento 

Non è noto se Prevenar 20 sia escreto nel latte materno. 

Fertilità 

Gli studi indicano che non ci sono effetti diretti o indiretti sulla fertilità nei maschi e nelle femmine. 

La informiamo sugli effetti indesiderati 

Gli effetti indesiderati molto comuni sono febbre, inappetenza, irritabilità, dolore, rossore, 

tumefazione o indurimento nel sito di vaccinazione. La maggioranza di queste reazioni è stata non di 

lunga durata (durata media da 2 a 3 giorni). 

Reazioni comuni invece sono nausea, vomito, orticaria. 

La informiamo sull’elenco degli eccipienti 

NaCl, Acido succinico, polisorbato 80, acqua per preparazioni iniettabili. Questo medicinale contiene  

La informiamo che gli studenti in Medicina o delle Professioni Sanitarie e/o tirocinanti possono 

partecipare al percorso di cura in maniera proporzionale alle competenze acquisite ed essere 

coinvolti anche nel processo di acquisizione del Consenso Informato. 

Roma lì___/___/_____ 

 

PERIODO SUGGERITO TIMBRO E FIRMA DEL MEDICO 
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