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Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni

INTRODUZIONE

Questa guida vuole essere uno strumento di consultazione per il personale sanitario che opera nel
campo delle vaccinazioni ed ha lo scopo di fornire un supporto tecnico per una corretta valutazione
di controindicazioni o di precauzioni alla somministrazione di un vaccino. Puo infatti accadere che
alcuni sintomi o condizioni vengano erroneamente considerati come delle vere controindicazioni o
delle situazioni che inducono un atteggiamento di prudenza (precauzioni). Questi errori
comportano opportunita perse per la somministrazione dei vaccini. Viceversa la somministrazione
di vaccino in presenza di vere controindicazioni o precauzioni pud aumentare il rischio di reazioni
avverse gravi.

Questa guida é un adattamento e un ampliamento di quella prodotta dai Centers for Disease
Control and Prevention CDC ), aggiorna la precedente edizione e prende in considerazione tutti i
vaccini disponibili in Italia.

Per praticita di consultazione la guida & strutturata in 2 parti:

» Parte I°- Elenco delle controindicazioni, precauzi oni e false controindicazioni, generali e
per singolo vaccino

» Parte II°- Elenco delle controindicazioni per cond izione

* sezione a: Reazioni temporalmente associate ad una precedente dose

* sezione b: Allergie

* sezione c: Condizioni particolari

* sezione d: Terapie e Trattamenti
In ogni sezione:
-la prima colonna riporta in ordine alfabetico reazioni, allergie, condizioni particolari, terapie o
trattamenti
-la seconda colonna individua i vaccini a cui sono riferite le diverse controindicazioni o
precauzioni
-la terza colonna esprime il giudizio di idoneita alla vaccinazione in rapporto ai sintomi e agli stati
morbosi riferiti
-le note forniscono precisazioni sul giudizio di idoneita, descrivono le eccezioni e le situazioni
particolari e riportano in dettaglio ulteriori informazioni.

In appendice:
» Allegati
* Tabelle e Protocolli operativi

La Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni € stata redatta sulla base delle indicazioni
internazionali in tema di buona pratica vaccinale @3+5%7%%

in altri Paesi vi possono essere indicazioni diverse da quelle previste nel riassunto delle
caratteristiche del prodotto in quanto la sicurezza e lefficacia dei vaccini é stata
ulteriormente valutata nel corso del loro utilizzo su larga scala €7,




Modalita di consultazione della guida:

Le modalita di consultazione della guida sono le seguenti:

mquando coesistono diversi sintomi o condizioni, tutti vanno singolarmente valutati e la
vaccinazione non va eseguita se vi € controindicazione nei confronti anche di uno solo di essi.

min caso di vaccini combinati, la vaccinazione non va eseguita se vi € controindicazione nei
confronti anche di un solo componente.

Si definisce:

+controindicazione: una condizione nel ricevente che aumenta il rischio di gravi reazioni avverse;
#precauzione: una condizione nel ricevente che puo aumentare il rischio di gravi reazioni avverse
o che pud compromettere la capacita del vaccino di stimolare I'immunita ed esige, pertanto, una
valutazione rischio/beneficio;

eavvertenza: una condizione nel ricevente in cui le vaccinazioni eseguite sono efficaci e sicure ma
possono interferire con gli effetti di alcuni farmaci.

Nel presente documento, in relazione alle diverse condizioni esaminate ed alla valutazione di
idoneita alla vaccinazione, si utilizzeranno le espressioni riportate nella tabella sottostante. Nella
nota saranno precisate eventuali eccezioni e/o precisazioni.

NO La condizione & una controindicazione assoluta

NO vedi nota La condizione & una controindicazione. In alcuni casi, dopo una valutazione
rischio-beneficio, il vaccino pud essere somministrato (in genere quando esiste
una situazione di elevato rischio per la malattia)

~

Vedi nota La condizione € una precauzione. In ogni caso, solo dopo una valutazione
rischio-beneficio, si pud scegliere se eseguire oppure no la vaccinazione

Sl vedi nota La condizione non controindica il vaccino che pud essere regolarmente
somministrato. In alcuni casi, dopo una valutazione rischio-beneficio la
vaccinazione puo non essere somministrata (in genere quando esiste una
situazione di basso rischio per la malattia)

SI Nessuna controindicazione o precauzione

Modalita di valutazione di una precauzione:

In caso di precauzione, i principali elementi da valutare per definire il beneficio atteso e il rischio
legato agli eventi avversi della vaccinazioni sono:

Valutazione del beneficio
1. Vantaggio della somministrazione del vaccino
2. Probabilita di contrarre la malattia
3. Frequenza delle complicanze
4. Gravita delle complicanze

Valutazione del rischio
1. Frequenza degli eventi avversi
2. Gravita degli eventi avversi




VALUTAZIONE DEL BENEFICIO

- Vantaggio dalla somministrazione del vaccino

Il vantaggio offerto dalla vaccinazione va considerato in termini di efficacia della somministrazione
della specifica dose di vaccino.

Ad esempio la somministrazione della prima dose di vaccino MPR offre un elevato vantaggio:
efficacia protettiva del 95% per morbillo, quasi del 100% per rosolia e di circa I'80% per parotite. La
somministrazione della seconda dose ha un vantaggio minore perché aggiunge un’efficacia di
circa il 3-4% per morbillo, di circa il 15% per parotite e minima per la rosolia.

- Probabilita di contrarre la malattia

Per riuscire a definire la probabilita di contrarre la malattia occorre considerare innanzitutto il
rischio generale che normalmente dipende dall'incidenza della malattia e, per la maggior parte
delle malattie prevenibili con vaccinazione, dal livello di copertura vaccinale nella popolazione.
Vanno inoltre considerati altri fattori che possono aumentare il rischio come [Ieventuale
esposizione ad un caso, il viaggio in zone ad alta endemia, oppure la presenza di un rischio
professionale o legato a comportamenti individuali.

- Frequenza e gravita delle complicanze della malattia
Nel definire questo aspetto devono essere considerate soprattutto la frequenza e la gravita delle

complicanze. La gravita della malattia & influenzata dalla presenza di fattori come l'eta o la
presenza di altre patologie che aumentano il rischio di complicanze.

VALUTAZIONE DEL RISCHIO

- Frequenza e gravita delle complicanze degli eventi avversi

La dimensione del rischio pud essere direttamente valutata ricorrendo all'individuazione degli
eventi avversi e della loro frequenza e gravita.

Nella valutazione hanno importanza soprattutto gli eventi avversi gravi e gli eventi avversi che
possono determinare danni permanenti.

Gli eventi avversi transitori, anche di un certo rilievo, raramente possono avere una dimensione
tale da superare i vantaggi che si ottengono evitando la malattia con la vaccinazione. In queste
occasioni, la vaccinazione puo non essere eseguita solo se il rischio di malattia € molto basso ed é
sostanzialmente nullo il rischio di complicanze importanti conseguenti ad essa.

Modalita di rilevazione delle precauzioni e delle controindicazioni: [|'anamnesi
standardizzata.

Si ritiene opportuno specificare brevemente le modalita con cui si prevede la rilevazione delle
precauzioni e controindicazioni alle vaccinazioni che sono analizzate in questo documento.

Tutto il personale sanitario che esegue una vaccinazione deve verificare la presenza di
controindicazioni e/o di precauzioni in ogni persona prima di somministrare il vaccino.

La raccolta di queste informazioni pud essere effettuata dal personale sanitario con poche e
precise domande, utilizzando una scheda anamnestica standardizzata ¢3*%%79),

A questo scopo, si riporta la scheda anamnestica standardizzata che é stata gia proposta a tutti i
servizi in occasione del Piano Nazionale di Eliminazione del Morbillo e della Rosolia Congenita.
%usess}as)scheda anamnestica & sostanzialmente sovrapponibile a quelle utilizzate negli altri Paesi *
Non €& necessario misurare la febbre o eseguire una visita medica prima della vaccinazione a
meno che la persona non appaia ammalata o riferisca una malattia in corso e sia, quindi,
opportuno valutare se eseguire comunque la vaccinazione 34567812

Allo stesso modo non vi sono esami di laboratorio o altri accertamenti diagnostici da eseguire di
routine prima della vaccinazione a tutti coloro che appaiono in buona salute.



Scheda anamnestica

DATA /i ...
1) Sta bene oggi ? S NO O
2) Ha o ha avuto malattie importanti ? No O s
Se si, specificare se malattia neurologica s
malattia con immunodeficienza sIg

3) Ha mai avuto convulsioni ? NO O sIO
Se si, specificare se  con febbre s
senza febbre sIO

4) Negli ultimi tre mesi ha assunto farmaci in continuita ? NO O s
Se si, specificare se CORTISONICI ad alte dosi s
ANTINEOPLASTICI s

5) Negli ultimi tre mesi & stato sottoposto a terapia radiante ? | NO O sIO

6) Nell'ultimo anno ha ricevuto derivati del sangue come No O sIO
una trasfusione o immunoglobuline ?

7) E' allergico a qualche alimento, farmaco o vaccino ? No O s
Se si, si tratta di un vaccino o di un suo componente ? sId
8) E' in gravidanza? NO O s
9) Ha avuto reazioni dopo le precedenti vaccinazioni ? No O s
Se si, si & trattato di reazioni importanti ? sIg

Se si, specificare (e compilare la scheda di segnalazione,
di reazione avversa a vaccino se hoh ancora fatto):

VACCINAZIONI PROPOSTE

FIRMA DELL'OPERATORE SANITARIO

Sul sito del NIV www.levaccinazioni.it area professionisti — sezione strumenti e risorse questa
scheda anamnestica € riportata tradotta in altre lingue.




“Alcune definizioni”

» Adiuvante: sostanza presente nel vaccino avente il ruolo di potenziare gli specifici componenti
del vaccino nel determinare una risposta immune, intensa e di lunga durata.

» Ambiente protetto: centro dove esista la possibilita di trattare prontamente, se occorre con
assistenza rianimatoria, eventuali gravi eventi avversi a rapida insorgenza.

» Ambulatorio vaccinale: locale idoneo all’esecuzione delle attivita vaccinali per struttura,
attrezzature e dotazione farmacologia, comprensivo di carrello di pronto intervento per |l
trattamento delle emergenze come primo soccorso.

» Anamnesi prevaccinale: raccolta delle informazioni per verificare la presenza di
controindicazioni e/o di precauzioni da seguire prima di somministrare il vaccino che puo essere
effettuata dal personale sanitario con poche e precise domande, utilizzando una scheda
anamnestica standardizzata.

» Arthus, fenomeno di: vasculite acuta da immunocomplessi, forma locale della reazione di
ipersensibilita di tipo Ill. Per I'eccesso di anticorpi si formano immunocomplessi che precipitano in
situ nel giro di qualche ora e provocano effetti inflammatori come necrosi fibrinoidi vasale,
emorragie locali, trombosi e ischemie.

» Avvertenza: una condizione nel ricevente in cui le vaccinazioni eseguite sono efficaci e sicure
ma possono interferire con gli effetti di alcuni farmaci.

» Controindicazione: una condizione nel ricevente che aumenta il rischio di gravi reazioni
avverse.

» Effetto collaterale: qualsiasi effetto indesiderato di un prodotto farmaceutico o vaccino che si
verifica in caso di corretta somministrazione e che & correlato alle proprieta farmacologiche del
farmaco o del vaccino ¥,

»Evento avverso: qualsiasi manifestazione indesiderata che pu0 presentarsi durante un
trattamento con un prodotto farmaceutico o la somministrazione di un vaccino ma che non ha
necessariamente una relazione causale con questi 2.

» Eccipiente: qualsiasi sostanza presente nella formulazione di un farmaco o di un vaccino
escluso il principio attivo. Queste sostanze sono utilizzate per favorire la stabilita, la
conservazione, la somministrazione e I'assorbimento del prodotto.

» Febbre ®?: |a febbre di grado lieve non & una controindicazione alla vaccinazione @**%%7 |La
febbre definita come temperatura superiore a 38 ® o0 38,5 "V & un valido motivo per rinviare la
vaccinazione che dovra essere eseguita immediatamente dopo la guarigione. La vaccinazione
delle persone con febbre e infezioni moderate-gravi non determina un aumento degli eventi avversi
o0 una ridotta risposta alle vaccinazioni . La precauzione ha lo scopo di evitare una interferenza
degli eventuali eventi avversi con la malattia di base e complicarne la gestione ®*® ma vuole
anche impedire che le manifestazioni della malattia presente siano considerate come delle
complicanze alla vaccinazione ¢

In situazioni di particolare rischio (es. profilassi post esposizione) le vaccinazioni possono essere
eseguite anche in presenza di febbre o infezioni moderate o gravi ©.

La misurazione delle febbre non & prevista nelle procedure di valutazione dell'idoneita vaccinale *
3-4-5-6-7)




»Periodo di sorveglianza: le persone che ricevono una vaccinazione devono rimanere in
vicinanza del luogo di vaccinazione per 15 minuti ®=>®. Questo breve periodo di osservazione
indiretta & utile a garantire una immediata assistenza in caso di eventi avversi a rapida insorgenza.
Infatti, gli eventi allergici gravi (es. anafilassi) che richiedono un trattamento di emergenza si
verificano in genere entro 10 minuti dalla vaccinazione ®>®. |l periodo di osservazione deve
essere esteso a 60 minuti in casi particolari.

» Precauzione: una condizione nel ricevente che pud aumentare il rischio di gravi reazioni
avverse o che pud compromettere la capacita del vaccino di stimolare I'immunita ed esige pertanto
una valutazione rischio/beneficio.

» Principio attivo: componente principale di un farmaco o vaccino, con proprieta curative o
profilattiche delle malattie; pud essere utilizzato o somministrato allo scopo di ripristinare,
correggere o modificare funzioni fisiologiche, esercitando un'azione farmacologica,
immunologica o metabolica, ovvero di stabilire una diagnosi medica.

» Reazione allergica grave: il concetto di reazione allergica grave & sovrapponibile a quello di
anafilassi ™: reazione sistemica immediata causata da un rapido rilascio di mediatori dai mastociti
e dai basofili, conseguente all'interazione dell'allergene con le IgE specifiche. Il tempo di latenza
tra il contatto con l'allergene e la comparsa delle manifestazioni cliniche pud variare da pochi
secondi a un massimo di 2 ore, anche se di solito €& inferiore ai 10 minuti. In genere la brevita
dellintervallo lascia presagire una reazione pit severa 9,

L'anafilassi & definita come una grave reazione acuta generalizzata o sistemica di ipersensibilita
per la quale si € reso necessario un trattamento di emergenza. Questa reazione di solito si
sviluppa rapidamente; molto spesso inizia con prurito della bocca/gola, del palmo delle mani e dei
piedi, orticaria locale; evolve quindi in una reazione multiapparato spesso dominata da difficolta
respiratorie (dovuta a edema laringeo e/o asma) e culminante in ipotensione e shock “*.

Dal punto di vista fisiopatologico e clinico si distingue nettamente dall'orticaria e dall'angioedema: a
differenza di queste due condizioni, che si limitano allambito cutaneo e (relativamente
all'angioedema) anche sottocutaneo, si tratta quindi di una reazione sistemica che coinvolge
principalmente I'apparato respiratorio e cardiovascolare e mette a rischio la vita del paziente 9.

» Reazione avversa: qualsiasi manifestazione indesiderata e dannosa che si verifica in caso di
corretta somministrazione di sostanze usate per la profilassi, la diagnosi o la terapia, o per la
modificazione di funzioni fisiologiche. Una reazione avversa a un farmaco o a un vaccino,
diversamente da un evento avverso, € caratterizzata dal sospetto di relazione causale tra il
farmaco o vaccino e I'evento, ovvero la relazione causale e giudicata Joossibile perché segnalata
dalla letteratura scientifica o valutata come tale dal medico segnalatore 2.



ELENCO DEI VACCINI E LORO SIGLE

VACCINO ANTI: SIGLA
¢COLERA

¢DIFTERITE adulti e pediatrico D
¢ENCEFALITE da zecche TBE
¢EPATITE A adulti e pediatrico Ep.A
¢EPATITE B adulti e pediatrico Ep.B
¢FEBBRE GIALLA

¢ HAEMOPHILUS INFLUENZAE di tipo b Hib
¢INFLUENZA

¢ MENINGOCOCCO C coniugato Men C
¢ MENINGOCOCCO polisaccaridico quadrivalente Men ACWY
¢ MORBILLO-PAROTITE-ROSOLIA MPR

¢ MORBILLO-PAROTITE-ROSOLIA-VARICELLA MPRV
¢PAPILLOMAVIRUS UMANO HPV

¢ PERTOSSE acellulare pediatrico e adulti aP

¢ PNEUMOCOCCO coniugato PCV

¢ PNEUMOCOCCO polisaccaridico 23-valente PPV-23
4POLIO inattivato IPV
¢RABBIA

¢ROSOLIA

¢ROTAVIRUS RV
¢TETANO T

¢ TIFO orale Ty2la
¢ TIFO parenterale

¢TUBERCOLOSI BCG
¢VARICELLA VzZVv

» Vaccini virali vivi: Febbre gialla — Morbillo — Parotite — Rosolia — Rotavirus - Varicella
» Vaccini batterici vivi: Tifo orale — Tubercolosi

Non sono state riportate le controindicazioni per i vaccini non disponibili in Italia e quelle
per i vaccini non piu in utilizzo, per es. il vaccino OPV, sostituito dal vaccino IPV, e |l
vaccino contro la pertosse a cellule intere Pw, sostituito dai vaccini acellulari pediatrico e
per adulti aP.

Si € mantenuto il vaccino antitubercolare perché ancora previsto come obbligatorio per
alcune limitate categorie, seppure attualmente non disponibile in Italia.

L’elenco dei vaccini disponibili in Italia e le relative schede tecniche sono consultabili sul
sito del NIV www.levaccinazioni.it nellarea professionisti — sezione documentazione.
Alcune schede tecniche sono disponibili anche in altre lingue sul sito della EMEA
http://www.emea.europa.eu/ (in particolare: EPARs for authorised medicinal products for
human use: http://www.emea.europa.eu/htms/human/epar/a.htm.
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Parte I°

GUIDA ALLE CONTROINDICAZIONI E PRECAUZIONI
ELENCO PER TIPO DI VACCINO

Oggi, la protezione vaccinale é ottenuta utilizzando soprattutto vaccini combinati come ad
esempio I'esavalente. Si ricorda che per i vaccini combinati devono essere rispettate tutte
le controindicazioni e le precauzioni valide per ciascuna delle diverse componenti
contenute nel vaccino.

Le controindicazioni e le precauzioni da adottare prima di somministrare un vaccino
sono illustrate schematicamente, per rapidita e praticita di consultazione, in tabelle,
la prima generale per tutti i vaccini. Inoltre, dato il frequente utilizzo del vaccino
esavalente, si riportano schematizzate le sue controindicazioni e precauzioni ovvero la
somma di quelle valide per ciascuna delle sue sei componenti: difterite, tetano, pertosse,
epatite B, polio e Haemophilus influenzae tipo b.

Oltre alle controindicazioni e alle precauzioni, in ogni tabella viene riportata una
colonna con le piu comuni false controindicazioni.

La presentazione analitica delle singole voci, corredata da eventuali note
esplicative, e illustrata nella seconda parte della guida, a cui si rimanda per una
precisa valutazione.
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Tutti i vaccini

Controindicazioni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Precauzioni

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)

False controindicazioni
-allattamento al seno (bambino
0 puerpera)

-anamnesi familiare positiva per
Sids

-anamnesi positiva per allergia
nei familiari

-anamnesi positiva per allergia
alla penicillina, alle proteine del
latte e ad altre sostanze non
contenute nei vaccini
-anamnesi positiva per
convulsioni febbrili

-assenza di esame obiettivo in
soggetti apparentemente sani
-contatti non vaccinati
-convalescenza dopo malattia
-deficit selettivo IgA (escluso
Ty21a) e IgG

-dermatite atopica e seborroica
-diabete tipo 1 e 2

-disturbi della coagulazione
-esposizione recente a malattia
infettiva o prevenibile con
vaccino

-fibrosi cistica

-gravidanza nei contatti
-immunodepressione nei
contatti

-malattia acuta lieve, con o
senza febbre

-malattie croniche che non
abbiano specifiche
controindicazioni

-malattie neurologiche non
evolutive o stabilizzate
-malnutrizione

-prematurita

-reazione febbrile dopo
precedente dose

-reazioni allergiche non gravi
dopo precedente dose
-reazioni locali lievi o moderate
(es. edema, dolore, rossore)
dopo precedente dose
-sindrome di Down

-terapia antibiotica in corso
(escluso Ty21a)

-terapia con antistaminici
-terapia inalante

-terapia desensibilizzante

12




Difterite, tetano, pertosse, epatite B, polio, Haemophilus tipo b (ESAVALENTE)

Controindicazioni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Controindicazioni
temporanee

-encefalopatia non attribuibile
ad altra causa entro sette giorni
dalla somministrazione di una
precedente dose di esavalente

Precauzioni

-disturbi neurologici progressivi
inclusa S. di West, epilessia
non controllata, encefalopatia
progressiva fino a che lo stato
neurologico non é stato
sufficientemente chiarito o non
e stabilizzato

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-nevrite periferica dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)
-reazione di Arthus dopo
somministrazione di precedente
dose

-S. di Guillain-Barré e sindromi
correlate entro 6 settimane
dalla somministrazione di una
precedente dose di vaccino

False controindicazioni
-convulsioni entro 3 giorni da
una somministrazione
precedente di esavalente
-disturbi neurologici stabilizzati
(es. convulsioni ben controllate,
paralisi cerebrale, ritardo dello
sviluppo)

-episodio di ipotonia-
iporesponsivita nelle 48 ore
successive la somministrazione
di una precedente dose di
esavalente

-febbre dopo una precedente
dose di esavalente

-pianto persistente e
incontrollato per piu di 3 ore
dopo una precedente
somministrazione di esavalente
-precedenti familiari di SIDS
-storia di reazione locale estesa
dopo precedente dose non di
tipo Arthus

-storia clinica di pertosse
-storia familiare di convulsioni
-storia familiare di eventi
avversi dopo una
somministrazione di aP o Pw

Colera orale

Controindicazioni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Controindicazioni
temporanee

-malattia gastrointestinale acuta
(diarrea e vomito)

Precauzioni

-allattamento

-eta < 2 anni

-gravidanza

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-sindrome enterocolitica indotta
da alimenti

-soggetti con ipersensibilita
accertata alla formaldeide

False controindicazioni
-assunzione contemporanea di
vaccino antitifico orale
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Difterite adulti e pediatrico (D)

Controindicazioni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Precauzioni

-gravidanza

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-nevrite periferica dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)

False controindicazioni

Encefalite da zecche (TBE)

Controindicazioni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

-reazione allergica grave alle
proteine dell'uovo

Precauzioni

-gravidanza

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)

False controindicazioni

Epatite A adulti e pediatrico (Ep.A)

Controindicazioni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Precauzioni

-gravidanza

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)

False controindicazioni
-sieropositivita per epatite A
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Epatite B adulti e pediatrico (Ep.B)

Controindicazioni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Precauzioni

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella
siringa)

False controindicazioni
-allattamento

-gravidanza

-HBsAg positivo

-HCV positivo

-HIV positivo

-malattia autoimmune (es. LES
0 artrite reumatoide)

-malattie croniche del fegato
-sclerosi multipla

Febbre Gialla

Controindicazioni

-eta inferiore 6 mesi
-immunodeficienza grave (es
tumori del sangue e solidi;
immunodeficienze congenite;
HIV con grave
immunodepressione)
-leucemia in remissione
-malattie del timo o timectomia
-miastenia

-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

-reazione allergica grave
(anafilassi) alle proteine
dell'uovo o del pollo

Controindicazioni
temporanee

-terapia immunosoppressiva a
lungo termine, terapia
antiblastica e terapia radiante
-trapianto cellule staminali
ematopoietiche

-trapianto organi solidi

Precauzioni

-allattamento

-etd compresa tra 6 e 9 mesi
-eta superiore a 60 anni
-gravidanza

-infezione da HIV con CD4
>200/mm3

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre -
reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)

False controindicazioni
-familiari di soggetti con
immunodepressione
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Haemophilus influenzae tipo b (Hib)

Controindicazioni

-eta inferiore 6 settimane
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino compreso il
tossoide tetanico

Precauzioni

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre -
reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)
-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre

False controindicazioni
-storia clinica di precedente
infezione da Hib

Influenza

Controindicazioni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Precauzioni

-S di Guillain-Barré entro 6
settimane dalla
somministrazione di una
precedente dose

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella
siringa)

Avvertenza
-somministrazione di
carbamazepina, fenitoina,
teofillina, e warfarina.

False controindicazioni
-allattamento

-allergia non severa (es. da
contatto) al lattice o al
tiomersale

-gravidanza

-contemporanea
somministrazione di warfarina
(coumadin) o aminofillina

Meningococco coniugato (Men C)

Controindicazioni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Precauzioni

-gravidanza

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)

False controindicazioni
-storia clinica di pregressa
malattia invasiva
meningococcica
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Meningococco polisaccaridico (Men ACWY)

Controindicazioni

-eta inferiore 2 anni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Precauzioni

-allattamento

-gravidanza

-ipersensibilita accertata
sistemica al fenolo

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-precedenti dosi dello stesso
vaccino

-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella
siringa)

False controindicazioni
-storia clinica di pregressa
malattia invasiva
meningococcica

Morbillo-parotite-rosolia (MPR)

Controindicazioni
-immunodeficienza grave (es
tumori del sangue e solidi;
alcune immunodeficienze
congenite come
agammaglobulinemia,
immunodeficienza comune
variabile o immunodeficienza
severa combinata ecc; HIV con
grave immunodepressione)
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Controindicazioni
temporanee

-gravidanza

-terapia immunosoppressiva a
lungo termine (>2 settimane),
- terapia antiblastica e terapia
radiante

-trapianto cellule staminali
ematopoietiche

-trapianto di organi solidi

Precauzioni

-alcune immunodeficienze
come Sindrome di DiGeorge
-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)
-somministrazione recente (<11
mesi) di immunoglobuline
(I'intervallo dipende dal tipo di
prodotto) escluso il caso di
profilassi post esposizione del
morbillo;

-storia di artrite dopo una prima
dose di MPR o rosolia

-storia di trombocitopenia o
porpora trombocitopenica dopo
una prima dose di MPR,
specialmente se entro le 6
settimane

-tubercolosi

False controindicazioni
-allergia alle uova
-contemporanea effettuazione
del test tubercolinico

-donna in allattamento
-donna in eta fertile
-gravidanza della madre del
vaccinato o di altri contatti
familiari
-immunodeficienze della
funzione fagocitaria
-immunodeficienze del
complemento
-immunodeficienze lievi
deficit di IgA o deficit
sottoclassi IgG
-immunodepressione in familiari
0 contatti stretti

-infezione da HIV senza grave
immunodepressione

-mancato inserimento dell’'uovo
nella dieta

-positivita cutanea alla
tubercolina

-storia clinica di morbillo o
parotite o rosolia

-storia di dermatite da contatto
alla neomicina

come
di
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Papillomavirus (HPV)

Controindicazioni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Precauzioni

-gravidanza

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)

False controindicazioni
-allattamento

-precedenti rapporti sessuali
-precedenti Pap test positivi

Pertosse adulti e pediatrico (aP)

Controindicazioni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Controindicazioni
temporanee

-encefalopatia entro sette giorni
dalla somministrazione di una
precedente dose di aP non
attribuibile ad altra causa

Precauzioni

-disturbi neurologici progressivi
inclusa S. di West, epilessia
non controllata, encefalopatia
progressiva fino a che lo stato
neurologico non é stato
sufficientemente chiarito o non
e stabilizzato

-gravidanza

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre -
reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)

False controindicazioni
-convulsioni entro 3 giorni da
una somministrazione
precedente di aP

-disturbi neurologici stabilizzati
(es. convulsioni ben controllate,
paralisi cerebrale, ritardo dello
sviluppo)

-episodio di ipotonia-
iporesponsivita nelle 48 ore
successive la somministrazione
di una precedente dose di aP
-febbre dopo una precedente
dose di aP

-pianto persistente e
incontrollato per piu di 3 ore
dopo una precedente
somministrazione di aP

-storia di reazione locale estesa
dopo precedente dose
-precedenti familiari di SIDS
-storia clinica di pertosse
-storia familiare di convulsioni
-storia familiare di eventi
avversi dopo una
somministrazione di aP o Pw
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Pneumococco coniugato (PCV)

Controindicazioni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Precauzioni

-gravidanza

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre -
reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)

False controindicazioni
-storia clinica di malattia
invasiva pneumococcica

Pneumococco polisaccaridico (PPV-23)

Controindicazioni

-eta inferiore 2 anni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Precauzioni

-gravidanza

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-precedenti dosi dello stesso
vaccino

-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)

False controindicazioni
-storia clinica di malattia
invasiva pneumococcica

- precedente vaccinazione
antipneumococcica con
vaccino coniugato

Polio inattivato (IPV)

Controindicazioni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Precauzioni

-gravidanza

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)

False controindicazioni
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Rabbia

Controindicazioni

Nella profilassi pre-esposizione:

-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

-gravi reazioni di ipersensibilita
alle proteine dell'uovo

Non vi sono controindicazioni
alla vaccinazione nel
trattamento post-esposizione
purché realmente indicato

Precauzioni
-immunodeficienza grave (es
tumori del sangue e solidi;
immunodeficienza congenita;
terapia immunosoppressiva a
lungo termine; terapia
antiblastica o radiante,
infezione da HIV;)

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose (post
esposizione)

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino (post esposizione)
-reazioni gravi di ipersensibilita
alle proteine dell'uovo (post
esposizione)

False controindicazioni
-allattamento
-gravidanza

Rosolia

Controindicazioni
-immunodeficienza grave (es.
tumori del sangue e solidi;
alcune immunodeficienze
congenite; HIV con grave
immunodepressione)
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Controindicazioni
temporanee

-gravidanza

-terapia immunosoppressiva a
lungo termine, terapia
antiblastica e terapia radiante
-trapianto cellule staminali
ematopoietiche

-trapianto di organi solidi

Precauzioni

-alcune immunodeficienze
come sindrome di DiGeorge
-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)
-somministrazione recente (<11
mesi) di immunoglobuline
(I'intervallo dipende dal tipo di
prodotto)

-storia di artrite dopo una prima
dose di MPR o rosolia

-storia di trombocitopenia o
porpora trombocitopenica
specialmente se entro 6
settimane dopo una prima dose
di MPR

False controindicazioni
-allergia alle uova

-donna in allattamento

-donna in eta fertile
-gravidanza della madre del
vaccinato o di altri contatti
familiari

-immunodeficienze della
funzione fagocitaria
-immunodeficienze del
complemento
-immunodeficienze lievi come
deficit di IgA o deficit di
sottoclassi IgG
-immunodepressione in familiari
0 contatti stretti

-infezione da HIV senza grave
immunodepressione
-mancato inserimento dell’'uovo
nella dieta

-storia clinica di morbillo o
parotite o rosolia
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Rotavirus (RV)

Controindicazioni

-eta superiore a 26 settimane
-immunodeficienza grave (es
tumori del sangue e solidi;
alcune immunodeficienze
congenite; HIV sintomatico
grave)

-malformazioni congenite che
possano predisporre una
intussuscezione

-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

-storia di intussuscezione

Controindicazioni
temporanee

-malattia gastrointestinale acuta
(diarrea e vomito)

-trapianto cellule staminali
ematopoietiche

Precauzioni

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-malattie gastrointestinali
croniche

-sindrome enterocolitica indotta
da alimenti (intolleranza al
fruttosio, malassorbimento del
lattosio o insufficienza della
saccarasi-isomaltasi)
-somministrazione recente (< 6
settimane) di immunoglobuline

False controindicazioni
-allattamento al seno
-gravidanza della madre del
vaccinato o di altri contatti
familiari

-immunosoppressione nei
familiari e nei contatti stretti
-nascita pretermine (se la
gestazione e stata di almeno 25
settimane)

Tetano (T)

Controindicazioni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Precauzioni

-Guillain-Barré S. e sindromi
correlate entro 6 settimane
dalla somministrazione di una
precedente dose di vaccino
-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-nevrite periferica dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)
-reazione di Arthus dopo
somministrazione di precedente
dose

False controindicazioni
-storia di reazione locale estesa
dopo precedente dose non di
tipo Arthus
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Tifo orale (Ty21a)

Controindicazioni

-eta inferiore a 3 mesi
-infezione da HIV
-immunodeficienza grave (es
tumori del sangue e solidi;
alcune immunodeficienze
congenite;)

-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

-trapianto organi solidi

Controindicazioni
temporanee

-diarrea

-terapia immunosoppressiva a
lungo termine, terapia
antiblastica e terapia radiante
-trapianto cellule staminali
ematopoietiche

Precauzioni

-gravidanza

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-sindrome enterocolitica indotta
da alimenti (intolleranza al
fruttosio, malassorbimento del
lattosio o insufficienza della
saccarasi-isomaltasi)
-somministrazione di
antimicrobico terapia sia
antibiotici che antimalarici

Avvertenza
-somministrazione di alcuni
animalarici

False controindicazioni
-storia clinica di febbre tifoide

Tifo parenterale (polisaccaride Vi)

Controindicazioni

-eta inferiore a 2 anni
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

Precauzioni

-allattamento

-gravidanza

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)

False controindicazioni
-storia clinica di pregressa
febbre tifoide
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Tubercolosi (BCG)

Controindicazioni

-infezione da HIV
-immunodeficienza grave (es.
tumori del sangue e solidi;
immunodeficienze congenite
come agammaglobulinemia,
deficit funzione fagocitarla, ...)
-leucemia in remissione
-malattia cutanea attiva estesa
incluso le ustioni estese
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

-terapia con uno o piu farmaci
antitubercolari in corso

-test tubercolinico positivo
-trapianto organi solidi
-tubercolosi in atto o pregressa

Controindicazioni
temporanee

-gravidanza

-terapia immunosoppressiva a
lungo termine, terapia
antiblastica e terapia radiante
-trapianto cellule staminali
ematopietiche

Precauzioni

-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)
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Varicella (VZV)

Controindicazioni
-immunodeficienza grave (es.
tumori del sangue e solidi;
alcune immunodeficienze
congenite; HIV con grave
immunodepressione)
-reazione allergica grave
(anafilassi) dopo la
somministrazione di una
precedente dose

-reazione allergica grave
(anafilassi) a un componente
del vaccino

-trapianto di organi solidi (cuore
e polmone)

Controindicazioni
temporanee

-gravidanza

-terapia immunosoppressiva a
lungo termine, terapia
antiblastica e terapia radiante
-trapianto di cellule staminali
ematopoietiche

-trapianto di organi solidi (rene
e fegato)

Precauzioni

-alcune immunodeficienze
come la sindrome di DiGeorge
-infezioni gravi o ricorrenti
-malattia acuta grave o
moderata, con o senza febbre
-somministrazione recente (<11
mesi) di immunoglobuline
(I'intervallo dipende dal tipo di
prodotto)

-reazione allergica grave al
lattice (per i prodotti che
contengono lattice nella siringa)
-tubercolosi

Avvertenza
-terapia con aspirina o salicilati
nelle sei settimane precedenti

False controindicazioni
-donna in allattamento

-donna in eta fertile

-gravidanza della madre del
vaccinato o di altri contatti
familiari

-immunodeficienze della
funzione fagocitaria
-immunodeficienze

del complemento
-immunodeficienze lievi come
deficit di IgA o deficit di
sottoclassi IgG
-immunodepressione in familiari
0 contatti stretti

-infezione da HIV senza grave
immunodepressione
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Parte lI°- sez. a

REAZIONI AD UNA PRECEDENTE DOSE

Commento generale: le controindicazioni o le precauzioni si riferiscono
esclusivamente al vaccino che ha causato la reazione avversa e ad ogni altro
vaccino che contenga lo stesso componente. Prima di somministrare ogni vaccino
occorre conoscerne i componenti e gli eccipienti.

Reazioni Vaccino Vaccinare?

Anafilassi (vedi “Reazione allergica grave”)

Arthus, fenomeno di (vedi “Reazione locale: Arthus fenomeno di”)

Artralgia MPR Si vedi nota
Rosolia Si vedi nota
tutti gli altri Si

Nota: possono comparire artralgie (fino al 30% in caso di donne adulte) 9" da una a tre settimane dopo la vaccinazione
e durano da un giorno a tre settimane ®) raramente si verificano recidive ©. Queste reazioni passeggere sembrano
verificarsi solo tra le persone non immuni alla rosolia (20)

Artrite @© MPR Si vedi nota
Rosolia Si vedi nota
tutti gli altri Si

p @212

Nota: precauzione. | CDC, l'organizzazione Mondiale della Sanita e I'ACI concludono che non vi & una

associazione tra vaccino contro la rosolia e artrite cronica.

Collasso tutti Si vedi nota
(vedi anche “Episodio di ipotonia-iporesponsivita”)

Nota: occorre considerare I'opportunita di somministrare il vaccino a paziente disteso.
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Reazioni Vaccino Vaccinare?

Convulsione febbrile entro 3 giorni da aP Si vedinota1,2e3
precedenti somministrazioni tutti gli altri Si vedinota 2 e 3

Nota 1. alcune reazioni temporalmente associate alla vaccinazione antipertosse a cellule intere (DTPw) erano
considerate controindicazioni o precau2|on| alla somministrazione di dosi successive. Oggi con I'uso dei vaccini acellulari
DTaP queste reazioni non sono pili considerate controindicazioni o precauzioni ¢,

Nota 2: le convulsioni febbrili possono ripetersi in bambini soggetti alle convulsioni nel caso presentino rialzo febbrile,
qualsiasi ne sia la natura. La vaccinazione antipertosse pud provocare rialzo febbrile e di conseguenza le convulsioni in
soggetti con storia di convulsioni febbrili. Tuttavia queste convulsmnl hon lasciano sequele permanenti per cui non
rappresentano controindicazione alla continuazione del ciclo vaccinale

Nota 3: una recente valutazione della letteratura disponibile ha escluso una significativa efficacia della profilassi con
paracetamolo prima della vaccinazione antipertosse e ogni 4-6 ore per le 24 ore successive nei bamblnl che hanno una
storia personale o familiare di convulsioni febbrili. Pertanto la profilassi farmacologica non & piu indicata ®®. L'indicazione
e di controllare la febbre ed attuare precocemente idoneo trattamento. Se € implicato anche un disturbo neurologlco vedi
relativa voce.

Convulsione non febbrile entro aP Sivedinotale?2
3 giorni dalla precedente somministrazione tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: alcune reazioni temporalmente associate alla vaccinazione antipertosse a cellule intere (DTPw) erano
considerate controindicazioni o precau2|on| alla somministrazione di dosi successive. Oggl con l'uso dei vaccini acellulari
aP queste reazioni non sono pill considerate controindicazioni o precauzioni ®?%. Non & dimostrato che il vaccino contro
la pertosse acellulare possa provocare convulsioni non febbrili.

Nota 2: le crisi convulsive non febbrili non rappresentano di per sé una controindicazione alla somministrazione delle
vaccinazioni. Nel caso siano il sintomo di una patologia neurologica identificata valutare se questa rappresenta una
controindicazione o una precauzione alla vaccinazione. Se Ia causa non é identificata, la somministrazione del vaccino

deve essere rinviata fino alla stabilizzazione della patologla . Vedi anche Parte Il — sez. ¢ “Disturbi neurologici” ® e

Allegato 2.

Crisi d’ansia tutti si

Episodi di ipotonia-iporesponsivita (HHE) aP Si vedinotale?2
tutti gli altri Si

Nota 1: alcune reazioni temporalmente associate alla vaccinazione antipertosse a cellule intere (DTPw) erano
considerate controindicazioni o precau2|on| alla somministrazione di dosi successive. Oggi con I'uso dei vaccini acellulari
aP queste reazioni non sono pill considerate controindicazioni o precauzioni ¢2%.

Nota 2: i bambini che hanno manifestato episodi di ipotonia-iporesponsivita in occasione di una precedente vaccnnazmne
non presentano un rischio aumentato di un nuovo episodio dopo la somministrazione delle dosi successive @36 gl
episodi di ipotonia-iporesponsivita, inoltre, non sono associati a conseguenze a lungo termine. Questi eplsodl si
verificano dopo la vaccinazione aP con una incidenza molto minore rispetto al vaccino a cellule intere DTPw e con la
stessa frequenza che dopo DT, per cui & raccomandato proseguire la vaccinazione con tutti gli antigeni @3

Encefalopatia temporalmente aP vedi nota

associata alla somministrazione* tutti gli altri Si
* entro 7 giorni per DTaP

Nota: il vaccino antipertosse pud essere somministrato se € stata identificata un’altra causa (es. infezione virale). Se la
causa non € identificata, la somministrazione del vaccmo va rinviata fino a ulteriore approfondimento ed eseguita solo in
presenza di patologia stabilizzata. Vedi Allegato 1@
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Reazioni Vaccino Vaccinare?

Febbre = 40C tutti Si vedi nota

Nota: segnalare la possibilita del ripetersi di episodi febbrili. Dare indicazione di controllare la febbre e attuare
precocemente un idoneo trattamento con antipiretici.

Guillain Barré Sindrome (GBS), Influenza NO vedi nota 1

e sindromi correlate entro T vedi nota 2

6 settimane dalla somministrazione Rabbia vedi nota 3
tutti gli altri NO vedi nota 4

Nota 1: poiché non & noto se e in che misura la vaccinazione antinfluenzale possa aumentare il rischio di GBS ¢
prudente non somministrare il vaccino ai soggetti che hanno una anamnesi Eositiva per GBS sviluppata entro sei
settimane da una precedente somministrazione di vaccino antinfluenzale #*2¢2" NeIIe persone ad alto rischio per le
complicanze dell'influenza & possibile considerare la profilassi con farmaci ant|V|raI|

Nota 2: precauzione. La decisione di somministrare ulteriori dosi di vaccino antitetanico in persone che hanno sviluppato
una GBS entro 6 settimane da una precedente dose deve basarsi sul beneficio concreto in rapporto al rischio di recidive
di GBS, anche se studi recenti hanno concluso che I'associazione tra componente tetanica e Sindrome di Guillain Barre,
se esiste, € rara. Nella valutazione rischio-beneficio devono essere considerate la condizione individuale, la situazione di
rischio epid(emiol7ogico e I'eventuale avvenuto completamento di un ciclo di base nella vita tenendo conto dei criteri di cui
a pagina 5>

Nota 3: la comparsa di Sindrome di Guillain Barré entro 6 settimane da precedenti somministrazioni di vaccino
antirabbico somministrato sia come pre che post esposizione non rappresenta controindicazione assoluta alla
somministrazione del ciclo o alla prosecuzione dello stesso come profilassi post esposizione in caso d| rischio reale di
malattia. In questo caso infatti il rischio di malattia & piu grave del rischio legato alla possibile reazione @

Nota 4: in caso di sindrome di Guillain Barré insorta entro 6 settimane dalla somministrazione di altri vaccini, sono
controindicate ulteriori somministrazioni dello stesso vaccino @

Nevrite periferica Influenza NO vedi nota 1
T vedi nota 2
Rabbia vedi nota 3
tutti gli altri NO vedi nota 4

Nota 1: poiché non & noto se e in che misura la vaccinazione antinfluenzale possa aumentare il rischio di nevrite
periferica € prudente non somministrare il vaccino ai soggetti che hanno una anamnesi posmva per nevrite periferica
sviluppata entro sei settimane da una precedente somministrazione di vaccino antinfluenzale ®*?". Nelle persone ad alto
rischio per le complicanze dell'influenza é possibile considerare la profilassi con farmaci antivirali @

Nota 2: precauzione. La decisione di somministrare ulteriori dosi di vaccino antitetanico in persone che hanno sviluppato
una nevrite periferica entro 6 settimane da una precedente dose deve basarsi sul beneficio concreto in rapporto al
rischio di recidive di nevrite periferica anche se studi recenti hanno concluso che 'associazione tra componente tetanica
e nevrite periferica, se esiste, & rara. Nella valutazione rischio-beneficio devono essere conS|derate la condizione
individuale e la situazione di rischio epidemiologico, tenendo conto dei criteri di cui a pagina 5@

Nota 3: la comparsa di nevrite periferica entro 6 settimane da precedenti somministrazioni di vaccino antirabbico
somministrato sia come pre che post esposizione, non rappresenta controindicazione assoluta alla somministrazione del
ciclo o alla prosecuzione dello stesso come profilassi post esposizione in caso di rischio reale di malattia. In questo caso
infatti il rischio di malattia & piu grave del rischio legato alla possibile reazione (23)

Nota 4: in caso di sindrome di nevrite periferica insorta entro 6 settimane dalla somministrazione di altri vaccini, sono
controindicate ulteriori somministrazioni dello stesso vaccino
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Reazioni Vaccino Vaccinare?

Orticaria generalizzata immediata tutti Si vedi nota

Nota: sebbene non si possa parlare di anafilassi, il caso di orticaria generalizzata insorta entro un’ora puo deporre per
una reazione allergica IgE mediata. Pertanto la vaccinazione va proseguita in ambiente protetto.

Orticaria generalizzata non immediata tutti Si vedi nota

Nota: la causa di questa reazione € probabilmente dovuta a complessi circolanti di antigene vaccinale e di anticorpi
acquisiti in precedenza; successive vaccinazioni non sono in grado di fornire la quantita di antigene necessaria alla
formazione di immunocomplessi “2.

Pianto persistente e inconsolabile = 3h aP Si vedinotale?2
entro 48 h dalla somministrazione tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: alcune reazioni temporalmente associate alla vaccinazione antipertosse a cellule intere (DTPw) erano
considerate controindicazioni o precau2|on| alla somministrazione di dosi successwe Oggl con l'uso dei vaccini acellulari
DTaP queste reazioni non sono pitl considerate controindicazioni o precauzioni ®%

Nota 2: questa reazione e considerata causata dal dolore nel sito di iniezione e non & associata ad alcuna sequela @8
Inoltre €& stato dimostrato che tale evento, nella grande maggioranza dei casi, non si verifica a seguito della
somministrazione di dosi successive di vaccino ®?%. Considerare I opportunita di somministrare paracetamolo per ridurre
il disagio.

Reazione allergica grave (es. anafilassi) Rabbia vedi nota 1
tutti gli altri NO vedi nota 2

Nota 1. una reazione allergica grave a precedenti somministrazioni di vaccino antirabbico rappresenta una
controindicazione assoluta alla somministrazione solo in caso di vaccinazione pre-esposizione. Invece la
somministrazione del vaccino nella post esposizione purché realmente indicato non & controindicata. In questo caso
infatti il rischio di malattia & piu grave del rischio legato alla possibile reazione. Le somministrazioni vanno effettuate in
ambiente protetto e alla presenza di un anestesista-rianimatore

Nota 2: la controindicazione si riferisce allo specifico vaccino che ha provocato la reazione e ad ogni altro vaccino che
contenga la stessa componente.

In caso di reazione allergica grave (vedi “Alcune definizioni”) dopo la somministrazione di un vaccino combinato, non
deve essere somministrata alcuna altra dose di qualsiasi componente del vaccino, a meno che 'antigene responsabile
della reazione non sia conosciuto ¢ Queste persone devono pertanto essere inviate a consulenza allergologica in
struttura specializzata al fine di determlnare, se possibile, quale sia stata la componente che ha causato la reazione, per
poter essere vaccinati nel modo pit completo possibile.

Se la controindicazione si riferisce al tossoide tetanico e il soggetto non ha completato il ciclo vaccinale primario, in caso
di ferita a rischio somministrare esclusivamente immunoglobuline specifiche (TIG).
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Reazioni Vaccino Vaccinare?

Reazione locale

+ Arthus fenomeno di T vedi nota 1
tutti gli altri Si
* dolore, rossore, edema di grado tutti Si

lieve o moderato

« dolore, rossore, edema, grave tutti Si vedi nota 2

Nota 1: questa reazione € generalmente correlata alla componente tetanica e si verifica soprattutto quando si sono
eseguiti numerosi richiami o le dosi sono somministrate ad intervalli troppo ravvicinati. Da valutare attentamente rischi e
benefici della vaccinazione in rapporto alla condizione individuale e alla situazione di rischio epidemiologico, tenendo
conto dei criteri di cui a pagina 5. Un vaccmo con componente tetanica non deve essere eseguito prima che siano
trascorsi 10 anni da una precedente dose ©¢3%2

Nota 2: per reazione locale grave si intende una area di rossore ed edema che connvolge la maggior parte della faccia
antero-laterale dell’arto o interessa la maggior parte della circonferenza dell'arto Le reazioni locali anche se
|mportant| (come ad esempio I'edema grave) non sono una controindicazione alle vaccinazioni perché sono transitorie *

) E pero opportuno segnalare la possibilita del ripetersi di rea2|on| locali. Non esistono evidenze che le reazioni locali
gravi siano un fattore di rischio per successive reazioni anafilattiche ¢ =22

Spasmi respiratori
(affettivi o di singhiozzo) tutti Si

Svenimento (vedi “Collasso”)

Storia familiare di qualsiasi reazione tutti Si
Trombocitopenia MPR NO vedi nota
tutti gli altri Si

Nota: nei soggetti che hanno avuto un episodio di trombocito enla entro 6 settimane dalla vaccinazione MPR o MPRV,
e prudente evitare la somministrazione della seconda dose *““. Considerare I'opportunita di eseguire il dosagglo degli
anticorpi antimorbillo e, per le donne, anche degli anticorpi antlrosoha per vaccinare le persone suscettibili @
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Parte lI°-sez. b
ALLERGIE

Nella valutazione delle possibili allergie correlate alle vaccinazioni devono essere
considerate tutte le componenti e gli eccipienti presenti nel vaccino.

Tipo Vaccino Vaccinare?

Allergia (senza reazioni gravi: anafilassi) tutti Si
a qualsiasi sostanza

Allergia (senza reazioni gravi: anafilassi) tutti Si vedinotale?2
a sostanze contenute nel vaccino

Nota 1: in caso la reazione allergica si manifesti come orticaria generalizzata insorta entro un’ora, sebbene non si possa
parlare di anafilassi, puo trattarsi di reazione allergica IgE mediata. Pertanto la vaccinazione va proseguita in ambiente
protetto.

Nota 2: sostanze contenute nei vaccini come ad es. sali di alluminio, 2-fenossietanolo e altre possono dare fenomeni di
ipersensibilita di tipo ritardato che non rappresentano controindicazioni alla somministrazione di vaccini che le
contengono.

Anafilassi (vedi “Reazione allergica grave”)

Asma allergico (vedi “Asma bronchiale” - sezione c)

Dermatite atopica (vedi “Dermatite atopica nel ricevente o nei familiari” - sezione c)
Eczema atopico (vedi “Dermatite atopica nel ricevente o nei familiari” - sezione c)
Reazione allergica grave (anafilassi)

« a sostanza non nota tutti Si vedi nota

Nota: il periodo di sorveglianza dopo I'esecuzione di una vaccinazione va esteso a 60 minuti @

Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardiorespiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza e al
momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in ambiente
protetto ®3 per la classificazione dell'asma vedi Allegato 3.

- a sostanza nota non contenuta nel vaccino tutti Si vedi nota

Nota: il periodo di sorveglianza dopo I'esecuzione di una vaccinazione va esteso a 60 minuti @

Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardiorespiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza e al
momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in ambiente
protetto ®3 per la classificazione dell'asma vedi Allegato 3.

« aqualsiasi componente contenuto tutti NO vedi nota
nel vaccino: principi attivi ed eccipienti

Nota: la controindicazione si riferisce a tutti i prodotti che contengono lo specifico componente causa di reazione
allergica grave (principio attivo o eccipiente).

* nei consanguinei (qualsiasi sostanza) tutti Si
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Tipo Vaccino Vaccinare?

Reazione allergica grave (anafilassi) a:

* carne suina o bovina (vedi gelatina)

+ gelatina MPR vedinota 1 e 2
VzZV vedinotale 2
tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: controindicazione per i vaccini MPR, MPRYV e varicella contenenti gelatina. | soggetti che riferiscono all'anamnesi
reazione allergica grave alla gelatina o alla carne suina o bovina, o a prodotti contenenti gelatina devono essere

vaccinati con prodotti non contenenti gelatina, disponibili in commercio. Prima della vaccinazione € comunque
consigliabile eseguire consulenza allergologica per accertare la vera causa dell’anafilassi (34),

Nota 2: il periodo di sorveglianza dopo I'esecuzione di una qualsiasi vaccinazione non controindicata va esteso a 60
minuti @. Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardiorespiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza
e al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in
ambiente protetto ®3 per la classificazione dell’asma vedi Allegato 3.

+ gentamicina IPV NO vedi nota 1
MPR NO vedi nota 1
Rosolia NO vedi nota 1
VZV NO vedi nota 1
tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: non e invece controindicata la somministrazione di un vaccino contenente aminoglicosidici (gentamicina,
kanamicina, streptomicina e neomicina) a persone che soffrono di dermatlte da contatto, perché la dermatite & una
manifestazione di ipersensibilita ritardata e non di ipersensibilita immediata © 3

Nota 2 |I periodo di sorveglianza dopo I'esecuzione di una qualsiasi vaccinazione non controindicata va esteso a 60
minuti @, Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardiorespiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza
e al momento deIIa vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in
ambiente protetto ). Per la classificazione dell’asma vedi Allegato 3.

* kanamicina (vedi gentamicina)

. lattice ¢ tutti vedinotale?2

Nota 1: il lattice naturale € un composto di particelle di caucciu disperse in una soluzione acquosa che contiene altre
sostanze naturali, come proteine vegetali, che sarebbero la causa delle allergie al lattice naturale. Il lattice sintetico, che
non contiene nessuna sostanza naturale, non provoca allergie.

In caso di anamnesi positiva per grave reazione allergica da lattice naturale non si devono somministrare vaccini
preparati in fiale o siringhe che contengono gomma naturale a meno che i benefici della vaccinazione non compensino i
rischi di una reazione allergica a vaccino, né utilizzare durante la preparazione del vaccino altri materiali contenenti
lattice (es. guanti).

La maggior parte delle allergie al lattice si manifesta con una ipersensibilita di tipo ritardato (es. anamnesi positiva per
allergie da contatto ai guanti di lattice). In questi casi si possono somministrare vaccini preparati in fiale o siringhe che
contengono gomma naturale solida o lattice naturale. Tuttavia alcuni soggetti sono a rischio di sviluppare una reazione di
tipo anafilattico a causa di esposizione frequente e ripetuta al lattice naturale, es. soggetti con spina bifida, o
malformazioni urogenitali sottoposti a ripetute manipolazioni urologiche (cateterismi vescicali). Per questi soggetti
opportuno eV|tare I'esposizione al lattice naturale in qualsiasi forma (es. uso dei guanti), anche in assenza di reazioni
aIIerglche . | presidi costituiti da polimeri sintetici (es. neoprene, vinile, ecc.) rappresentano delle valide alternative.

Nota 2: il periodo di sorveglianza dopo I'esecuzione di una qualsiasi vaccinazione non controindicata va esteso a 60
minuti @, Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardiorespiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza
e al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in
ambiente protetto ®3 per la classificazione dell’asma vedi Allegato 3.
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Tipo Vaccino Vaccinare?

Reazione allergica grave (anafilassi) a:

lievito di pane Ep.B no ®
HPV vedinotale?2
tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: il vaccino HPV quadrivalente (Gardasil) puo contenere residui di lievito. Questo vaccino & quindi controindicato e
deve essere utilizzata la formulazione priva di lievito @,

Nota 2: il periodo di sorveglianza dopo I'esecuzione di una qualsiasi vaccinazione non controindicata va esteso a 60
minuti @, Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardiorespiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza
e al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in
ambiente protetto ®3) per la classificazione del’asma vedi Allegato 3.

* neomicina (vedi gentamicina)

« penicillina tutti Si vedi nota

Nota: il periodo di sorveglianza dopo I'esecuzione di una vaccinazione va esteso a 60 minuti @

Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardiorespiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza e al
momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in ambiente
protetto( ?_ Per la classificazione dell'asma vedi Allegato 3.

« polimixina B IPV NO vedi nota 1
tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: non € invece controindicata la somministrazione di un vaccino contenente polimixina B a persone che soffrono di
dermatite da contatto, perché la dermatite € una manifestazione di ipersensibilita ritardata e non di ipersensibilita
immediata ©

Nota 2 |I periodo di sorveglianza dopo I'esecuzione di una qualsiasi vaccinazione non controindicata va esteso a 60
minuti @. Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardiorespiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza
e al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in
ambiente protetto( ® Per la classificazione dell’asma vedi Allegato 3.

« proteine del latte Ty2la NO vedi nota 1
MEN ACWY vedinota 2 e 3
MPR vedinota2 e 3
tutti gli altri Si vedi nota 3

Nota 1: la presenza di lattosio tra gli eccipienti controindica la somministrazione del vaccino orale, non potendo
escludere la presenza di proteine del latte tra gli eccipienti. Utilizzare il vaccino parenterale.

Nota 2: & controindicata la somministrazione delle formulazioni contenenti lattosio tra gli eccipienti, non potendo
escludere la presenza di proteine del latte tra gli eccipienti. Deve essere utilizzato il vaccino che non lo contiene.

Nota 3 |I periodo di sorveglianza dopo I'esecuzione di una qualsiasi vaccinazione non controindicata va esteso a 60
minuti @. Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardiorespiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza
e al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in
ambiente protetto 33 per la classificazione dell’asma vedi Allegato 3.
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Tipo Vaccino Vaccinare?

Reazione allergica grave (anafilassi) a:

« proteine dell'uovo Ep.A vedi nota 1
Febbre gialla no
Influenza NO vedi nota 2
TBE NO vedi nota 3
Rabbia Sivedinota 4e5
tutti gli altri Si vedi nota 5

Nota 1: il vaccino virosomale & controindicato per i soggetti con storia di reazione allergica grave (anafilassi) dopo
ingestione di proteine dell’'uovo @ Utilizzare prodotto non virosomale.

Nota 2: anche se la presenza di proteine dell’'uovo € in tracce, questa vaccinazione deve essere eseguita solo nelle
persone a grave rischio di complicanze dell'influenza. Sono stati pubblicati protocolli per la somministrazione in sicurezza
del vaccino antinfluenzale alle persone con allergia alle uova e a grave rischio di complicanze per l'influenza @738 |
paziente deve essere inviato a visita e sottoposto a test allergologici. L'esecuzione dei test e la somministrazione del
vaccino in caso di positivita ai test devono essere fatti da personale specialistico ed in ambiente protetto @730 vedi
Allegato 4.

Nota 3: il vaccino € controindicato per i soggetti con storia di reazione allergica grave (anafilassi) dopo ingestione di
proteine dell’'uovo @

Nota 4: una reazione allergica grave a proteine delluovo rappresenta una controindicazione assoluta alla
somministrazione solo in caso di vaccinazione pre-esposizione. Invece la somministrazione del vaccino quale profilassi
post esposizione in caso di rischio reale di malattia non & controindicata. In questo caso infatti il rischio di malattia € piu
grave del rischio legato alla p033|blle reazione. Le somministrazioni vanno effettuate in ambiente protetto e alla presenza
di un anestesista-rianimatore

Nota 5 |I periodo di sorveglianza dopo I'esecuzione di una qualsiasi vaccinazione non controindicata va esteso a 60
minuti @, Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardiorespiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza
e al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in
ambiente protetto ). Per la classificazione dell’asma vedi Allegato 3.

* streptomicina (vedi gentamicina)

Reazione allergica grave (anafilassi) T NO vedinota 1 e 2
dopo una precedente dose di vaccino Rabbia vedi nota 3
tutti gli altri NO vedi nota 2

Nota 1: se la controindicazione si riferisce al tossoide tetanico e il soggetto non ha completato il ciclo vaccinale primario,
in caso di ferita a rischio somministrare esclusivamente immunoglobuline specifiche (TIG).

Nota 2: la controindicazione si riferisce allo specifico vaccino che ha provocato la reazione e ad ogni altro vaccino che
contenga la stessa componente.

In caso di reazione allergica grave (vedi “Alcune definizioni”) dopo la somministrazione di un vaccino combinato,
nessuna altra dose di qualsiasi comgonente del vaccino deve essere somministrata, a meno che I'antigene responsabile
della reazione non sia conosciuto Queste persone devono pertanto essere inviate a consulenza allergologica in
struttura specializzata al fine di determlnare se possibile, quale sia stata la componente che ha causato la reazione, per
poter essere vaccinati nel modo pit completo possibile.

Nota 3: una reazione allergica grave a precedenti somministrazioni di vaccino antirabbico rappresenta una
controindicazione assoluta alla somministrazione solo in caso di vaccinazione pre-esposizione. Invece la
somministrazione del vaccino quale profilassi post esposizione in caso di rischio reale di malattia non € controindicata. In
questo caso infatti il rischio di malattia & piu grave del rischio legato alla p053|b|Ie reazione. Le somministrazioni vanno
effettuate in ambiente protetto e alla presenza di un anestesista-rianimatore @
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Parte lI°- sez. c

CONDIZIONI PARTICOLARI

Sintomi — Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Adesione leucocitaria, deficit di (vedi “Deficit funzione fagocitaria”)

Agammaglobulinemia BCG no

(congenita o legata al cromosoma X e Febbre gialla no

acquisita o comune variabile, Iper IgM) RV no
Ty2la no
MPR vedi nota 1
Rosolia vedi nota 1
Tetano vedi nota 2
VZV vedi nota 1
tutti gli altri vedi nota 3

Nota 1: in caso di agammaglobulinemia totale (legata al cromosoma X e acquisita 0 comune variabile e Iper-IgM) &
controindicata la somministrazione di tutti i vaccini vivi. Per quanto riguarda i vaccini per morbillo e varicella questi come
€ noto sono resi inefficaci da precedenti infusioni di immunoglobuline (vedi Allegato 11) tanto che nel soggetto sano le
vaccinazioni devono essere effettuate dopo un intervallo di 3-11 mesi dall’'ultima somministrazione di immunoglobuline
(vedi Allegato 11). Questo intervallo non si realizza mai nei pazienti con agammaglobulinemia che, come terapia
sostitutiva ricevono immunoglobuline per via endovenosa o sottocutanea almeno 1 volta al mese. Inoltre la risposta
immunitaria pud mancare per la malattia di base. Pertanto tali vaccinazioni non devono essere somministrate nei
pazienti con agammaglobulinemia. Vedi anche Allegati 5 e 6. In ogni caso devono essere vaccinati i conviventi e contatti
suscettibili. Vedi anche “Contatti di persone con immunodeficienza”.

Nota 2: nei soggetti affetti da immunodeficienza grave nella profilassi post esposizione di una ferita non pulita devono
essere somministrate immunoglobuline anche se la persona ha effettuato un ciclo completo di vaccino antitetanico
perché la risposta immunitaria all'anatossina tetanica potrebbe essere sub-ottimale @

Nota 3: i vaccini inattivati, icombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a tutti
i pazienti immunocompromessi ma non trovano indicazione se I'immunita dipende dalla risposta umorale. Infatti la
risposta alla maggior parte dei vaccini puo non essere adeguata e quindi 'immunogenicita dei vaccini puo essere ridotta
in modo sostanziale.

AIDS (vedi “HIV, infezione da”)

Alcoolismo tutti si®




Sintomi — Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Allattamento al seno

vaccinazione del bambino tutti S
* vaccinazione della madre Febbre Gialla NO vedi nota 1
MPR Si vedinota2 e 3
Rosolia Si vedinota 2 e 3
VZV Si vedinota 3 e 4
tutti gli altri Si

Nota 1: anche se non € noto se il virus vaccinico della febbre gialla passi nel latte materno, come misura precauzionale
le donne in allattamento non devono essere vaccinate di routine e i viaggi verso aree endemiche per la febbre gialla
rinviati ad allattamento concluso. Se la vaccinazione € richiesta solo sulla base di esigenze internazionali ma non di reale
aumentato rischio di infezione & opportuno rilasciare un certificato di esonero temporaneo. In caso non sia 3possibile
rimandare il viaggio verso zone ad alto rischio la vaccinazione contro la febbre gialla pud essere somministrata &9)

Nota 2: il virus attenuato della rosolia presente nel vaccino € stato isolato nel latte materno; tuttavia si ritiene che la sua
presenza nel latte non costituisca un rischio per il bambino @38 pertanto la vaccinazione contro la rosolia puod essere
eseguita nel post-partum @

Nota 3: nelle madri senza evidenza di immunita sierologica per rosolia e varicella & consigliabile la somministrazione
della vaccinazione nellimmediato periodo post partum, anche prima della dimissione ospedaliera.

Nota 4: studi hanno dimostrato che il virus vaccinico non @ trasmesso nel latte materno ©, quindi il vaccino contro la
variceIIEe}1 ud essere somministrato durante I'allattamento “°. In caso di esantema post-vaccinale & opportuno coprire
lesioni .

ALTE (Apparent life-threatening event) tutti Si vedi nota

Nota: I'Alte non rappresenta di per se una controindicazione alla somministrazione delle vaccinazioni. Nel caso sia il
sintomo di una patologia identificata valutare se questa rappresenta una controindicazione o una precauzione alla
vaccinazione.

Aminoacidi, disordini metabolici congeniti (vedi “Malattia metabolica congenita”)

Anemia a cellule falciformi tutti ¢ Si

Artrite @© Rosolia vedinotale?2
MPR Sivedinotale?2
tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: 'organizzazione Mondiale della Sanita @122) conclude che non vi @ una associazione tra vaccino contro la rosolia

e l'artrite cronica. Uno studio condotto in un gruppo che presentava artrite cronica ha dimostrato un piccolo eccesso di
rischio di persistenza del dolore nelle persone vaccinate rispetto alle persone trattate con placebo, invece la comparsa di
artropatia descritta come moderata o0 severa ¢ risultata la stessa in entrambi i gruppi @9

Nota 2: nella valutazione tenere conto anche della eventuale terapia in atto; & consigliabile la somministrazione di vaccini
in fase di remissione clinica. Vedi anche Parte Il — sez. d.

Artrite idiopatica giovanile (vedi “Artrite reumatoide”)

Artrite psoriasica (vedi “Psoriasi”)
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Artrite reumatoide Ep.B Si vedinota1,2e3
tutti gli altri @® Sivedinota2e 3

Nota 1: la malattia autoimmune (es. LES, artrite reumatoide ecc) € una falsa controindicazione alla somministrazione del
vaccino antiepatite B %,

Nota 2: & consigliabile la somministrazione dei vaccini in fase di remissione clinica.
Nota 3: dal momento che quasi tutti i pazienti assumono FANS o sulfassalazine, le vaccinazioni possono essere

regolarmente eseguite. Invece, se un paziente € trattato con immunosoppressori (corticosteroidi, metotrexate, anti-TNF,
ecc.) vedi anche Parte Il - sez. d e Allegati 7 e 8 ***%),

Artrosi tutti Si
Asma bronchiale Influenza Sivedinotal,2e3
tutti gli altri @® Sivedinota2e 3

Nota 1: la vaccinazione contro I'influenza & raccomandata. Infatti un trial controllato ha dimostrato una diminuzione solo
temporanea, ristabilitasi entro 2 giorni, della funzionalita respiratoria in meno del 5% dei pazienti affetti da asma vaccinati
contro linfluenza &4

Nota 2: i soggetti affetti da asma devono essere adeguatamente vaccinati anche perché questa malattia costituisce un
fattore di rischio per alcune delle patologie prevenibili con vaccinazione. La valutazione di quali vaccini somministrare
deve tener conto della eventuale terapia eseguita. Vedi anche Parte 11°- sez. d e Allegato 7.

In caso di accesso asmatico puo essere prudente rinviare la somministrazione delle vaccinazioni al superamento della
fase acuta.

Nota 3: le persone che al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave e hanno avuto
gravi reazioni allergiche cardiorespiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza devono essere vaccinate in ambiente
protetto ®3 per la classificazione dell'asma vedi Allegato 3.

Asplenia anatomica o funzionale (vedi “Deficit splenico, sindromi da”)

Atassia-teleangectasia Vaccini vivi vedi nota 1
tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: la decisione se somministrare vaccini vivi 0 no dipende dal grado e tipo di immunodepressione (se presente
immunodepressione vedi anche specifica voce). Se indicata, la vaccinazione deve avvenire secondo dosi e calendari
raccomandati. In tutti i casi di immunodepressione progressiva la vaccinazione precoce €& piu efficace® per cui occorre
prestare molta attenzione a non ritardare le dosi, rispetto ai tempi minimi previsti dal calendario. Se il paziente viene
posto in terapia sostitutiva con immunoglobuline per via endovenosa o sottocutanea vedi Allegato 11.

Nota 2: vaccini inattivati, ricombinati, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a tutti i
pazienti immunocompromessi ma la risposta alla maggior parte dei vaccini pud non essere adeguata e quindi
'immunogenicita dei vaccini puo essere ridotta in modo sostanziale (45) (se presente immunodepressione vedi anche
specifica voce). Se indicata, la vaccinazione deve avvenire secondo dosi e calendari raccomandati. In tutti i casi di
immunodepressione progressiva la vaccinazione precoce & piu efficace® per cui occorre prestare molta attenzione a
non ritardare le dosi, rispetto ai tempi minimi previsti dal calendario.

Autismo tutti Si vedi nota

Nota: I'autismo non rappresenta di per sé una controindicazione alla somministrazione delle vaccinazioni. Nel caso sia il
sintomo di una patologia neurologica identificata valutare se questa rappresenta una controindicazione o una
precauzione alla vaccinazione.
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Autoimmune (malattia)

« nel ricevente Ep.B Si vedinota 1 e 2
tutti gli altri @® Si vedi nota 2

Nota 1: la malattia autoimmune (es. LES, artrite reumatoide ecc) € una falsa controindicazione alla somministrazione del
vaccino antiepatite B %,

Nota 2: nella valutazione tenere conto anche della eventuale terapia in atto; & consigliabile la somministrazione dei
vaccini in fase di remissione clinica. Vedi anche Parte Il — sez. d e Allegato 8.

¢ nei familiari tutti Si

Berger, sindrome di (nefropatia da IgA) tutti Si vedi nota

Nota: spesso dopo 24-48 ore da una vaccinazione, cosi come dopo un infezione o un intenso sforzo, si pud verificare
una importante ematuria. Questo non comporta alcuna alterazione della funzionalita renale per cui le vaccinazioni non
sono controindicate.

Bronchite

+ acuta tutti Si vedi nota

Nota: nei soggetti con malattia di entita media o grave, febbrile 0 non, e/o con compromissione dello stato generale la
vaccinazione va rinviata di alcuni giorni e somministrata il piu presto possibile, a guarigione avvenuta.

Se la vaccinazione rappresenta una profilassi post esposizione il vaccino puo essere somministrato nonostante la
malattia intercorrente © , perché la somministrazione dei vaccini in concomitanza con una bronchite acuta non determina
un aumento degli eventi avversi legati alla vaccinazione o una minore efficacia della vaccinazione.

« Cronica tutti Si vedi nota

Nota: i soggetti affetti da bronchite cronica devono essere adeguatamente vaccinati anche perché questa costituisce un
fattore di rischio per alcune delle patologie prevenibili con vaccinazione @ Nella valutazione di quali vaccini
somministrare tener conto della eventuale terapia eseguita. Vedi anche Parte Il — sez. d.
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Candidosi mucocutanea cronica Vaccini vivi Si vedi nota
tutti gli altri Si

Nota: ai soggetti affetti da tale patologia possono essere somministrati vaccini vivi in quanto, pur essendo presente
un'immunodeficienza di tipo cellulare che causa anergia cutanea alla Candida, non & presente candidosi sistemica né
aumentata suscettibilita ad altre infezioni. Importante distinguere se la candidosi &€ sintomo di altra malattia da
immunodeficit e se questa possa rappresentare una controindicazione alla vaccinazione.

Carboidrati, disordini metabolici congeniti (vedi “Malattia metabolica congenita”)

Cardiopatia tutti Si vedi nota

Nota: i soggetti affetti da cardiopatia devono essere adeguatamente vaccinati anche perché la cardiopatia costituisce un
fattore di rischio per alcune delle patologie prevenibili con vaccinazione @ Nella valutazione di quali vaccini
somministrare tener conto della eventuale terapia eseguita. Vedi anche Parte Il — sez. d.

Cefalea primitiva tutti Si

Cirrosi epatica (vedi “Epatopatia cronica”)
Coagulazione, disturbi della (vedi “Disturbi della coagulazione”)

Collagenosi tutti Si vedi nota

Nota: € consigliabile la somministrazione dei vaccini in fase di remissione clinica. Se un paziente € trattato con
immunosoppressori vedi anche Parte Il - sez. d e Allegato 8.

Contatti di:

* donne in gravidanza (vedi “Gravidanza nella madre o nei contatti”)

« neonati MPR Si vedi nota 1
Rosolia Si vedi nota 1
VZV Si vedi nota 2
tutti gli altri Si

Nota 1: non c’é nessun rischio di trasmissione dei virus attenuati morbillo, parotite e rosolia.

Nota 2: il rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale & trascurabile (2), per cui € sicuro vaccinare i contatti
di neonati ®. In caso di esantema post-vaccinale € opportuno coprire le lesioni e ridurre i contatti della persona vaccinata
con il neonato. In caso di esantema post-vaccinale & opportuno escludere il personale sanitario vaccinato dall’assistenza
diretta di neonati, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo an.

* persone con immunodeficienza (vedi “Immunodeficienza grave nei contatti”)

* persone in terapia immunosoppressiva (vedi “Immunosoppressiva, terapia nei
contatti” Parte Il - sez. d)
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Contatto recente con un soggetto affetto da malattia infettiva (vedi “Esposizione recente a
malattia infettiva”)

Convalescenza dopo malattia infettiva (vedi “Malattia infettiva, convalescenza da”)

Convulsioni febbrili tutti Si vedi nota

Nota: una recente valutazione della letteratura disponibile ha escluso una significativa efficacia della profilassi delle

convulsioni febbrili con paracetamolo che Pertanto non & piu indicata @ Lindicazione & di controllare la febbre ed
attuare precocemente idoneo trattamento 2.

Convulsioni non febbrili (compresa I'epilessia) tutti Si vedi nota

Nota: le crisi convulsive non febbrili non rappresentano di per sé una controindicazione alla somministrazione delle
vaccinazioni. Nel caso siano il sintomo di una patologia neurologica identificata valutare se questa rappresenta una
controindicazione o una precauzione alla vaccinazione. Se la causa non € identificata, la somministrazione del vaccino
deve essere rinviata fino alla stabilizzazione della patologia(s). Vedi anche “Disturbi neurologici”( Ve Allegato 2.

Se il disturbo neurologico & conseguente alla vaccinazione vedi Parte Il - sez. a e Allegato 1.

Convulsioni (compresa l'epilessia) tutti Si
nei familiari

Co-somministrazione (vedi “Somministrazione simultanea” Parte Il - sez. d)

Crohn, morbo di tutti Si vedi nota

Nota: come per tutte le malattie croniche in trattamento immunosoppressore la somministrazione del vaccino deve tener
conto della terapia in atto. Vedi anche Parte Il — sez. d.

Crosta lattea (vedi “Dermatite seborroica”)

39




Sintomi — Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Deficit adesione leucocitaria (vedi “Deficit funzione fagocitaria”)
Deficit cellule B (vedi “Agammaglobulinemia”)

Deficit cellule T (vedi “Immunodeficienza grave”)

Deficit complemento RV Si vedi nota 1
VZV Si vedi nota 2
tutti gli altri Si vedi nota 3

Nota 1: non ci sono dati sulle immunodeficienze con deficit della funzione fagocitaria o del complemento ma
verosimilmente esse non controindicano la somministrazione del vaccino antirotavirus.

Nota 2: non ci sono dati sulle immunodeficienze con deficit della funzione fagocitaria o del complemento ma
verosimilmente esse non solo non controindicano la somministrazione del vaccino antivaricella ma possono
rappresentare un’indicazione.

Nota 3: tutte le vaccinazioni di routine sono probabilmente efficaci. Vedi anche Allegati 5 e 6.

Deficit funzione fagocitaria Vaccini batterici vivino vedi nota 1
RV Si vedi nota 2
VZV Si vedi nota 3
tutti gli altri Si vedi nota 4

Nota 1: non ci sono dati riguardanti i vaccini batterici vivi. Pertanto e preferibile sostituirli con vaccini inattivati se
possibile.

Nota 2: non ci sono dati sulle immunodeficienze con deficit della funzione fagocitaria o del complemento ma
verosimilmente esse non controindicano la somministrazione del vaccino antirotavirus.

Nota 3: non ci sono dati sulle immunodeficienze con deficit della funzione fagocitaria o del complemento ma
verosimilmente esse non solo non controindicano la somministrazione del vaccino antivaricella