ED ENREGISTREMENT

E25. INFORMATION DU PATIENT SUR LA VACCINATION

Vous avez regu une dose de vaccin, vous trouverez ci-dessous des informations relatives a cette vaccination

INFORMATIONS SUR LA VACCINATION

PRIMO-VACCINATION :
1/ Date de la premiére injection : 2/ Date de la seconde injection :
F Y=o 1= Y7 Vo o] | o YN =T o 1= = o] o 1 o N

Si 1¢ injection réalisée :

- avec le vaccin Comirnaty® (Pfizer) pédiatrique monovalent : 2" injection a réaliser 21 a 24 jours aprés la 1¢ dose

- avec le vaccin Spikevax® (Moderna) monovalent : 2" injection a réaliser 28 a 49 jours aprés la 1¢ dose

- avec le vaccin Comirnaty® (Pfizer) adulte monovalent : 2" injection a réaliser 21 a 24 jours aprés la 1° dose

- avec le vaccin Nuvaxovid® (Novavax) : 2"de injection a réaliser 21 jours aprés la 1% dose (tolérance de 21 a 24 jours)

DOSES DE RAPPELS :

Reégles générales :
Il est recommandé de respecter un délai d’au moins 6 mois depuis la derniére dose de vaccin ou infection et ce, quel que soit
I’age de la personne et le rang de rappel.
Pour les rappels, les autorités scientifiques recommandent préférentiellement I'utilisation de vaccins a ARN messager bivalents.
Les vaccins bivalents peuvent uniquement étre injectés en tant que rappel vaccinal.
Personnes agées de moins de 30 ans : il est recommandé de privilégier la vaccination avec le vaccin Pfizer-BioNTech bivalent/adapté
Personnes agées de plus de 30 ans : le vaccin Moderna monovalent (0,25 mL) et Moderna bivalent/adapté (0,5 mL) peuvent étre utilisé
pour cette catégorie de population
Pour les personnes de 18 ans et plus qui en font explicitement la demande, qui présentent une contre-indication aux autres vaccins
disponibles, ou qui refusent la vaccination avec un vaccin a ARNm (non recommandé pour les femmes enceintes) : Nuvaxovid® 0,5 mL et
Vidprevtyn beta 0,5 mL pour une seule dose de rappel quel que soit le rang.
En synthése : informations sur le site du Ministére Foire aux questions : le rappel vaccinal

3/ Date de la 1% dose de rappel (troiSieme iNJeCtioN) & wuvviuveereeueeerrmrerreuerrarreereaeen AVEC 1€ VACCIN: .ieivrereiereieernrmrnnnarasnaeranesanes
4/ Date de la 2éme dose de rappel (quatriéme iNJECION) I vuvreerrurreierererrerrenrrnererennns AVEC 1€ VACCIN: mivrreriirrerrrarinerarnarararerasnaenns
5/ Date de la dose automnale (2022) (cinquieéme iNjeCtioN) : vivvveericverareerareresrareeenrans AVEC 1€ VACCIN: wivureriireriirareararareararennrasnasnrnns
6/ Date de la dose de rappel au printemps 2023 (sixiéme injection) : ..c.cveeeereveernranenss AVEC 1€ VACCIN: wivrreiiiiriirrearrarnasararnrasnnenrnns

7/ Date de la dose a I'automne 2023 : .....cccveveirirereerrreerrnar s s rnarararnarasnarnraseasnrans AVEC 1€ VACCIN: rirurerrirariirareararerrarasnannrasnnrarnns

INFORMATIONS SUR LES VACCINS

Les documents de référence des vaccins, comme pour tout autre médicament, sont le RCP et la notice d’information.
Nous vous invitons a vous y référer pour toute information complémentaire :

* RCP des vaccins Comirnaty (Pfizer) * RCP des vaccins Spikevak (Moderna)
¢ RCP du vaccin Nuvaxovid (Novavax) * RCP du vaccin Vidprevtyn beta (Sanofi GSK)

CONDUITE A TENIR EN CAS D’EFFETS INDESIRABLES

Consultez un médecin en urgence si vous présentez I'un des signes et symptdmes suivants d’une réaction allergique :

sensation d’évanouissement ou de téte qui tourne ; - gonflement des lévres, du visage ou de la gorge ;
changements dans vos battements cardiaques ; - urticaire ou éruption cutanée ;

essoufflement ; - nhausées ou vomissements ;

sifflement ; - douleur al'estomac

En cas de paralysie faciale, prenez immédiatement contact avec un professionnel de santé (médecin ou le 15) pour étre pris en charge.
Comme tous les médicaments, les vaccins précités peuvent provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement
chez tout le monde. La plupart des effets indésirables surviennent dans les 1 a 2 jours suivant la vaccination.

Ainsi, en cas d’apparition de tout autre symptdme ou en cas de doute, n’hésitez pas a en parler avec votre pharmacien qui saura vous
conseiller et vous orienter.
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https://sante.gouv.fr/grands-dossiers/vaccin-covid-19/je-suis-un-particulier/dose-de-rappel-covid19
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax#product-information-section
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nuvaxovid-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/vidprevtyn-beta-epar-product-information_en.pdf

/%)) ENREGISTREMENT

E25. INFORMATION DU PATIENT SUR LA VACCINATION
L’enregistrement : principes

Dans un systéme qualité la tracabilité est une des composantes clefs pour garantir une
surveillance des pratiques et permettre 'amélioration continue.

L’enregistrement est un document qui permet de conserver des données en lien avec les
activités. Les données renseignées peuvent avoir plusieurs fonctions :

Permettre le suivi dans le temps d’éléments essentiels au bon fonctionnement de I'officine,
Vérifier la réalisation effective de certaines taches,

Permettre le relevé des incidents,

Conserver un historique des activités,

Servir de preuves pour répondre a des exigences réglementaires.

Commentaires pour un bon usage

RCP = « Résumé des Caractéristiques du Produit »

Un modéle du recto de ce document est disponible et peut étre directement imprimé : « Modele
information du patient sur la vaccination »
® Ce document possede trois usages :
- Rassurer le patient sur la sécurité du vaccin Moderna
- Noter la date de rendez vous pour la seconde injection
- Informer la personne de la conduite a tenir en cas d’apparition de certains effets indésirables
® Au moment de remettre ce document :
- Discuter de la conduite a tenir en cas de d’apparition d’effets indésirables

® Pour déclarer tout effet indésirable suspecté d’étre en lien avec la vaccination, contactez directement le
Centre régional de pharmacovigilance  https://ansm.sante.fr/pagel/liste-des-centres-regionaux-de-
pharmacovigilance dont vous dépendez ou connectez-vous sur le portail de signalement
https://signalement.social-sante.gouv.fr/psig_ihm_utilisateurs/index.html#/accueil

® Interchangeabilité des vaccins a ARNm : la HAS recommande de réaliser le schéma vaccinal complet
avec le méme vaccin a ARNm pour la 1¢¢ et la 2" dose. Cependant, dans le cadre d’une situation de forte
tension d’approvisionnement ou la complétude du schéma vaccinal ne pourrait étre garantie, il est possible de
les interchanger afin de finaliser le schéma de vaccination a 2 doses. Le patient doit étre préalablement
informé, (MINSANTE N°2021-70)

® Concernant la 3%m¢ injection pour les patients sévérement immunodéprimés : conformément a I'avis du
COSV, I'administration d’'une dose de rappel peut étre réalisée dans un délai inférieur a 6 mois (mais d’au
moins 3 mois), des lors qu’il est jugé par I'équipe médicale que la quatrieme dose permettrait d’améliorer la
réponse immunitaire. (DGS-URGENT N°2021-90)

® Simplification du schéma vaccinal (DGS-URGENT N°2023 17) : les schémas vaccinaux ont été simplifiés
pour les personnes agées de 5 ans et plus :

Quel que soit le passé vaccinal du patient, la posologie consiste désormais en une seule dose de vaccin ;
Les notions de primo-vaccination et de rappel ne sont donc plus d’actualité pour ces catégories d’age.

Références :
DGS-URGENT
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https://ansm.sante.fr/page/liste-des-centres-regionaux-de-pharmacovigilance
https://signalement.social-sante.gouv.fr/psig_ihm_utilisateurs/index.html#/accueil
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-04/avis_n2021.0030_ac_seesp_du_29_avril_2021_college_has_relatif_a_la_possibilite_de_realiser_un_schema_vaccinal_avec_deux_vacc.pdf
http://www.ordre.pharmacien.fr/content/download/558698/2586635/version/1/file/2021_05_17_minsante_2021-_70_interchangeabilite_vaccins_arnm.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_90_rappel_vaccinal.pdf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_no2023-17_-_campagne_de_vaccination_contre_le_covid-19_a_l_automne_23.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/professionnels/article/dgs-urgent

