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Meeting highlights from the Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC) 24 - 27 October 2022

News 28/10/2022

EMA recommends measures to minimise risk of serious side effects with Janus kinase inhibitors for
chronic inflammatory disorders

EMA’s safety committee (PRAC) has recommended measures to minimise the risk of serious side effects
associated with Janus kinase (JAK) inhibitors used to treat several chronic inflammatory disorders. These side
effects include cardiovascular conditions, blood clots, cancer and serious infections.

L’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) ha finalmente ammesso che la
vaccinazione contro il Covid-19 pu6 avere un effetto negativo sulla fertilita
femminile.

L’ammissione arriva mesi dopo che é stato rivelato in documenti riservati della
Pfizer che la diffusione del vaccino contro il Covid-19 é possibile tramite il contatto
pelle a pelle e/o respirando la stessa aria di una persona vaccinata e,
sfortunatamente, puo portare a interruzione del ciclo mestruale tra le donne e
aborto spontaneo tra le donne in gravidanza.

SOSTIENI DATABASE ITALIA (QUI) o sulla pagina dedicata (qui)

Database ltalia é attivamente preso di mira da forze potenti che non desiderano che
sopravviviamo. Il tuo contributo, per quanto piccolo, ci aiuta a restare a galla. Accettiamo
pagamenti volontari peri contenuti disponibili gratuitamente su questo sito Web

Il 28 ottobre 2022, 'TEMA ha pubblicato una nuova guida che afferma che ‘il
sanguinamento mestruale pesante e/o assente dovrebbe essere aggiunto

alle informazioni sul prodotto come effetto collaterale dei vaccini mRNA COVID-19
Comirnaty (Pfizer) e Spikevax (Moderna)”.

L'EMA afferma che il sanguinamento mestruale pesante puo essere definito come
“sanguinamento caratterizzato da un aumento del volume e/o della durata che
interferisce con la qualita della vita fisica, sociale, emotiva e materiale della persona”.
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La nuova guida arriva dopo che hanno rivisto tardivamente i dati disponibili, inclusi i casi
segnalati durante gli studi clinici, i casi segnalati spontaneamente in Eudravigilance € i
risultati della letteratura medica. LEMA ha confermato che “sono stati segnalati casi di
forti emorragie mestruali dopo la prima, la seconda e la dose di richiamo di Comirnaty e
Spikevax”.

Comirnaty and Spikevax: heavy menstrual bleeding added as a side effect o

The PRAC has recommended that heavy menstrual bleeding should be added to the product information as a
side effect of unknown frequency of the mRNA COVID-19 vaccines Comirnaty and Spikevax.

Heawvy menstrual bleeding (heavy periods) may be defined as bleeding characterised by an increased volume
and/or duration which interferes with the person’s physical, secal, emctional and material quality of life.
Cases of heavy menstrual bleeding have been reported after the first, second and booster doses of Comirnaty
and Spikevax,

The PRAC finalised the assessment of this safety signal after reviewing the available data, including cases
reparted during clinical trials, cases spontanecusly reported in Eudravigilance and findings from the medical
literature,

After reviewing the data, the Committee concluded that there is at least a reasonable possibility that the
ooourrence of heavy menstrual bleeding is causally associated with these vaccines and therefore
recommended the update of the product information.

Fonte

Questa & un’ammissione che la vaccinazione contro il Covid-19 pud avere un effetto
negativo sulla fertilita nelle donne.

Uno studio pubblicato nel 2016 ha rilevato che le alterazioni del ciclo mestruale regolare
di una donna sono associate a una ridotta fertilita e hanno un effetto negativo sulle
possibilita di rimanere incinta.
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Abnormal Flow

If you're getting your period every month, you're definitely ahead of the
game when it comes to your chances of getting pregnant. But, your flow
can also offer insight into your fertility—abnormally heavy or light periods
can sometimes mean there are issues that need to be solved before
conception can occur.

S0, if you're not seeing a positive pregnancy test month after month despite
arelatively predictable period, your flow could provide a hint as to the
cause. Read on to see if any of these issues might apply to you.

RELATED: 7 Reasons for aLate Period That Don't Mean You're Pregnant

Heavy Period

Having an unusually heavy period could affect your fertility, even if your

period is still regular. Many possible underlying causes of very heavy
periods are things that could lead to an inability to get pregnant or sustain a
healthy pregnancy. These issues include things like uterine fibroids or
polyps, endometriosis, pelvic inflammatory disease, or a hormone
imbalance.

Fonte

La conferma che la vaccinazione contro il Covid-19 ha un effetto negativo sulla fertilita
non era tuttavia necessaria da parte del’EMA, poiché le prove a sostegno di cid sono
disponibili da oltre un anno.

Articoli per approfondire:

Centinaia se non migliaia di donne hanno riferito di aver subito sanguinamenti/coaguli
irregolari dopo aver ricevuto uno dei vaccini mMRNA Covid. Purtroppo ora anche migliaia
di altre donne hanno denunciato la perdita del loro bambino non ancora nato/neonato.

Ora esistono anche centinaia di testimonianze fatte da donne che affermano di aver
perso il loro bambino o di aver subito sanguinamenti/coaguli irregolari dopo essere state
in compagnia di altre che hanno ricevuto uno dei vaccini Covid mRNA.

Anche se questo pud sembrare incredibile, & stato confermato da Pfizer nei loro
documenti riservati.
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8.3.5.1. Exposure During Pregnancy
An EDP occurs if:

e A female participant is found to be pregnant while receiving or after discontinuing
study intervention.

¢ A male participant who is receiving or has discontinued study intervention exposes a

female partner prior to or around the time of conception.

e A female is found to be pregnant while being exposed or having been exposed to
study intervention due to environmental exposure. Below are examples of
environmental exposure during pregnancy:

¢ A female family member or healthcare provider reports that she is pregnant after

having been exposed to the study intervention by inhalation or skin contact.
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¢ A male family member or healthcare provider who has been exposed to the study
intervention by inhalation or skin contact then exposes his female partner prior to

or around the time of conception.

Nell’aprile 2021, la dottoressa Naomi Wolf, autrice e giornalista americana, ha parlato
molto chiaramente su Twitter dellargomento sanguinamento/coagulazione dopo la
vaccinazione o dopo essere stata vicino a donne vaccinate.

E il 19 aprile 2021 ha pubblicato un collegamento a una pagina Facebook, che si pud
trovare qui ma da allora & stata censurata ed eliminata da Facebook. La pagina

conteneva centinaia di resoconti di donne che riferivano di emorragie irregolari dopo aver

ricevuto il vaccino Covid o essere state in compagnia di coloro che hanno ricevuto il
vaccino Covid.
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La giornalista di ABC7, Kate Larsen, ha anche chiesto nell’aprile 2021 in che modo i sieri
Covid stessero influenzando i cicli mestruali delle donne sui social media e ha ricevuto
migliaia di risposte da donne preoccupate —

“Ho fatto il mio primo vaccino contro il COVID-19 a gennaio sequito dal 2° a

febbraio e da allora ho avuto emorragie con coaguli. Questo mese di aprile é stato il
piu pesante’.

“Pensavo di impazzire, perché il mio e cosi pesante ora ed € passato un mese di
fila”

“Ho ricevuto il vaccino Moderna a gennaio e febbraio non ho avuto le mestruazioni
per 3 mesi hanno fatto piu esami del sangue, test di gravidanza ed ecografie ma
tutto é tornato normale. Poi finalmente il 4 aprile ho avuto il ciclo ed e stato super
pesante negli ultimi 22 giorni senza interruzioni.

Chloe Angeline, che lavora come praticante di riproduzione olistica, ha anche lanciato un
avvertimento alle donne allo stesso tempo:

“Le donne, nei loro anni mestruali e non, stanno vivendo gravi effetti collaterali dalle
persone intorno a loro che hanno ricevuto questo siero. Non siamo abbastanza
sicuri di cosa stia succedendo qui; sta succedendo troppo in fretta perché lo
sappiamo davvero... ci sono donne che perdono il ciclo, donne che hanno i periodi
piu atroci della loro vita al punto in cui sanguinano cosi copiosamente che e
completamente assurdo. Le donne che sono in menopausa hanno recuperato le
mestruazioni... in questa comunita, qualcosa che é ben noto e che se una donna
sanguina, ed e in postmenopausa, € un cancro’.
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“Si tratta di difendere la salute dell’umanita ... qualcosa sta accadendo dietro le
quinte ...

Sappiamo anche che molte donne hanno subito una perdita di gravidanza a causa della
vaccinazione contro il Covid-19.

Secondo lo US Vaccine Adverse Event Reporting System, il numero di donne che hanno
perso il nascituro o il neonato negli Stati Uniti a seguito della vaccinazione contro il Covid-
19 ha superato le 4.000 solo sedici mesi dopo che il primo vaccino Covid ha ricevuto
I'autorizzazione all’'uso di emergenza.

Approfondimenti:

DARPA E BILL GATES TRA | FINANZIATORI DEI VACCINI AUTO-DIFFONDENTI.
COSA POTREBBE ANDARE STORTO?

Ma in confronto, dall’anno 1990, un periodo di trent’anni, solo 565 donne avevano perso |l
nascituro o appena nato a seguito della vaccinazione antinfluenzale.
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4,023 Fetal Deaths
following COVID-19 vaccines

16 Months Time Period

| v | TV
| Vaccine/Manufacturer | Count | Percent
| TOTAL | 14288 1106.59%
/COVID19 / PFIZER/BIONTECH | 3.134] 77.9%
/COVID19 / MODERNA | 982 24.41%
/ICOVID19 / JANSSEN | 135| 3.36%
IUNK / UNKNOWN MANUFACTURER [ 21 0.52%
/COVID19 / UNKNOWN MANUFACTURER [ 10| 0.25%
IHEPA / UNKNOWN MANUFACTURER [ 2| 0.05%
ITDAP / GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS [ 1 0.02%|
TD / SANOFI PASTEUR [ 1| 0.02%|
IPV /| SANOFI PASTEUR [ 1 0.02%
FLUC4 / SEQIRUS, INC, [ 1 0.02%
1 Because some cases have multiple vaccinations and symptoms, a single case can
account for multiple entries in this table. This is the reason why the Total Count is
greater than 4023 (the number of cases found), and the Total Percentage is greater
than 100.

From the 4/1/2022 release of VAERS data

Fonte

Sono stati infatti registrati solo 2.238 decessi di bambini non ancora nati nel VAERS nei
30 anni successivi alla somministrazione combinata di tutti gli altri vaccini approvati dalla
FDA (360 mesi) prima dell’autorizzazione all’'uso di emergenza dei vaccini COVID-19 nel
dicembre 2020. ( Fonte .)

7/13


https://medalerts.org/vaersdb/findfield.php?TABLE=ON&GROUP1=VMAN&TSORT=down&EVENTS=ON&PERPAGE=100&ESORT=STATE&SYMPTOMS%5B%5D=Aborted_pregnancy_%2810000209%29&SYMPTOMS%5B%5D=Abortion_%2810000210%29&SYMPTOMS%5B%5D=Abortion_complete_%2810061614%29&SYMPTOMS%5B%5D=Abortion_complicated_%2810061615%29&SYMPTOMS%5B%5D=Abortion_early_%2810052846%29&SYMPTOMS%5B%5D=Abortion_incomplete_%2810000217%29&SYMPTOMS%5B%5D=Abortion_induced_%2810000220%29&SYMPTOMS%5B%5D=Abortion_induced_complete_%2810060928%29&SYMPTOMS%5B%5D=Abortion_induced_incomplete_%2810053984%29&SYMPTOMS%5B%5D=Abortion_late_%2810052847%29&SYMPTOMS%5B%5D=Abortion_missed_%2810000230%29&SYMPTOMS%5B%5D=Abortion_of_ectopic_pregnancy_%2810066266%29&SYMPTOMS%5B%5D=Abortion_spontaneous_%2810000234%29&SYMPTOMS%5B%5D=Abortion_spontaneous_complete_%2810061616%29&SYMPTOMS%5B%5D=Abortion_spontaneous_complicated_%2810000238%29&SYMPTOMS%5B%5D=Abortion_spontaneous_incomplete_%2810061617%29&SYMPTOMS%5B%5D=Ectopic_pregnancy_%2810014166%29&SYMPTOMS%5B%5D=Ectopic_pregnancy_termination_%2810014168%29&SYMPTOMS%5B%5D=Ectopic_pregnancy_with_contraceptive_device_%2810074497%29&SYMPTOMS%5B%5D=Foetal_cardiac_arrest_%2810084280%29&SYMPTOMS%5B%5D=Foetal_death_%2810055690%29&SYMPTOMS%5B%5D=Premature_baby_death_%2810076700%29&SYMPTOMS%5B%5D=Premature_delivery_%2810036595%29&SYMPTOMS%5B%5D=Ruptured_ectopic_pregnancy_%2810048407%29&SYMPTOMS%5B%5D=Stillbirth_%2810042062%29&VAX=COVID19
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2,238 Fetal Deaths
following all FDA-approved Vaccines

30 Years (360 Months) Time Period

v TV
Vaccine/Manufacturer | Count | Percent

TOTAL | +2,585] t115.5%
HPV4 /| MERCK & CO. INC. | 563 25.16%
VARCEL / MERCK & CO. INC. | 209 9.34%
MMR / MERCK & CO. INC. | 179 8%
FLUX | UNKNOWN MANUFACTURER [ 132] 5.9%
HPV2 | GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS | 107] 4.78%
UNK / UNKNOWN MANUFACTURER [ 86|  3.84%
TDAP / GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS [ 81  3.62%
HEPA / GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS [ 69 3.08%
FLUX(H1N1) / UNKNOWN MANUFACTURER [ 59| 2.64%
|TDAP / SANOF| PASTEUR [ 55| 2.46%
IFLU(H1N1) / SANOFI PASTEUR [ 51| 2.28%
IHEP / SMITHKLINE BEECHAM [ 48  2.14%
IHEP / GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS [ 48|  2.14%
[FLU(H1N1) / NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS [ 46 2.06%
IMMR / UNKNOWN MANUFACTURER | 42| 1.88%
IHEPAB / GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS [ 41  1.83%
IFLU3 / SANOFI PASTEUR | 41  1.83%

Fonte

Il numero di donne che hanno perso il loro bambino a causa del vaccino Covid entro

aprile 2022 era del 16.633% superiore al numero di donne che hanno perso il loro

bambino a causa del vaccino antinfluenzale. Tuttavia, in realta, quel numero & molto

peggiore perché molti piu vaccini antinfluenzali sono stati somministrati durante la

gravidanza in un periodo di 30 anni.
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Number of Fetal Deaths reported as
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Con questa quantita di devastazione sospettata di essere causata dalle iniezioni di Covid-
19, &€ estremamente preoccupante scoprire che le autorita sapevano gia che sarebbe
successo. Questo perché un documento Pfizer intitolato...

“UNO STUDIO DI FASE 1/2/3, CONTROLLATO CON PLACEBO, RANDOMIZZATO,
OSSERVATORE CIECO, DOSE-FINDING PER VALUTARE LA SICUREZZA, LA
TOLLERABILITA, LIMMUNOGENICITA ED L’EFFICACIA DEI CANDIDATI AL VACCINO
SARS-COV-2 RNA CONTRO COVID-19 IN INDIVIDUI SANI °,

...contiene un’intera sezione che copre la possibilita di ‘spargere il vaccino mRNA’ in cui &
possibile che coloro che sono stati in stretta prossimita di qualcuno che ha ricevuto |l
siero mMRNA Pfizer abbiano una reazione avversa.

La sezione 8.3.5 del documento descrive come 'esposizione durante la gravidanza o
I'allattamento al siero mMRNA di Pfizer durante gli studi dovrebbe essere segnalata a
Pfizer Safety entro 24 ore dalla consapevolezza dello sperimentatore. Questo & strano
perché le donne incinte/neomamme facevano e non fanno parte delle prove di
sicurezza. Quindi come potrebbero essere esposte?
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https://cdn.pfizer.com/pfizercom/2020-11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020.pdf

8.3.5. Exposure During Pregnancy or Breastfeeding, and Occupational Exposure

Exposure to the study intervention under study during pregnancy or breastfeeding and
occupational exposure are reportable to Pfizer Safety within 24 hours of investigator
awareness.

Fonte — Pagina 67

Ebbene, Pfizer conferma che I'esposizione durante la gravidanza puo verificarsi se una
femmina viene trovata incinta ed & esposta dal punto di vista ambientale al vaccino
durante la gravidanza.

Il documento afferma che I'esposizione ambientale durante la gravidanza pud verificarsi
se un familiare o un operatore sanitario dichiarano di essere incinta dopo essere state
esposte per inalazione o contatto con la pelle .

Oppure se un membro maschio della famiglia di un operatore sanitario & stato esposto
per inalazione o contatto con la pelle e poi espone la sua compagna prima o intorno al
momento del concepimento.

In parole povere, Pfizer sta ammettendo in questo documento che & possibile esporre un
altro essere umano al vaccino mRNA Covid semplicemente respirando la stessa aria o
toccando la pelle della persona che € stata vaccinata.
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https://cdn.pfizer.com/pfizercom/2020-11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020.pdf

8.3.5.1. Exposure During Pregnancy
An EDP occurs if:

e A female participant is found to be pregnant while receiving or after discontinuing
study intervention.

¢ A male participant who is receiving or has discontinued study intervention exposes a
female partner prior to or around the time of conception.

e A female is found to be pregnant while being exposed or having been exposed to
study intervention due to environmental exposure. Below are examples of

environmental exposure during pregnancy:

e A female family member or healthcare provider reports that she is pregnant after
having been exposed to the study intervention by inhalation or skin contact.

Page 67
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¢ A male family member or healthcare provider who has been exposed to the study
intervention by inhalation or skin contact then exposes his female partner prior to
or around the time of conception.

Fonte — Pagina 67

Pfizer conferma inoltre che & possibile esporre un bambino al vaccino mRNA tramite
I'allattamento al seno anche se la madre non ha ricevuto il vaccino Pfizer. Affermano che
cio € di nuovo possibile tramite I'esposizione ambientale, in cui si scopre che la madre
allatta al seno un bambino dopo essere stata esposta per inalazione o contatto con la
pelle.
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https://cdn.pfizer.com/pfizercom/2020-11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020.pdf

8.3.5.2. Exposure During Breastfeeding

An exposure during breastfeeding occurs if:

s A female participant is found to be breastfeeding while receiving or after
discontinuing study intervention.

e A female is found to be breastfeeding while being exposed or having been exposed to
study intervention (ie, environmental exposure). An example of environmental
exposure during breastfeeding is a female family member or healthcare provider who
reports that she is breastfeeding after having been exposed to the study intervention
by inhalation or skin contact.
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Pfizer conferma anche nella sezione 8.3.5.3 del documento che possono verificarsi
reazioni avverse dopo “Esposizione professionale”. || documento afferma che
I'esposizione professionale si verifica quando una persona riceve un contatto diretto non
pianificato e afferma che cid “pud o meno portare al verificarsi di un evento avverso”.

8.3.5.3. Occupational Exposure

An occupational exposure occurs when a person receives unplanned direct contact with the
study intervention, which may or may not lead to the occurrence of an AE. Such persons
may include healthcare providers, family members, and other roles that are involved in the
trial participant’s care.

The investigator must report occupational exposure to Pfizer Safety within 24 hours of the
investigator’s awareness, regardless of whether there is an associated SAE. The information
must be reported using the Vaccine SAE Report Form. Since the information does not
pertain to a participant enrolled in the study, the information is not recorded on a CRF;
however, a copy of the completed Vaccine SAE Report Form is maintained in the
investigator site file.
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Qui abbiamo Pfizer che afferma in bianco e nero che lo spargimento del vaccino mRNA &
una possibilita reale e che avevano preoccupazioni estreme al riguardo quando si
trattava di donne e gravidanza.

Allora perché le autorita hanno ritenuto opportuno e incoraggiato attivamente le donne
incinte a sottoporsi a un’iniezione sperimentale di Covid-19 anche quando l'attuale
produttore di tale iniezione ha preoccupazioni estreme?

Non é stato condotto un solo studio per confermare la sicurezza della vaccinazione
contro il Covid-19 durante la gravidanza. Il che rende una decisione molto preoccupante
quando quelle stesse autorita chiedono alle donne di evitare: pesce affumicato,
formaggio a pasta molle, caffe, tisane, integratori vitaminici, cibo spazzatura
tfrasformato ecc . — durante la gravidanza.
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L'ammissione dellEMA che la vaccinazione contro il Covid-19 puo avere un effetto
negativo sulla fertilita femminile € troppo poca, troppo tardi. Non ammette i veri rischi
della vaccinazione contro il Covid-19 e il suo ritardo ha causato indicibili sofferenze a
centinaia di migliaia di donne in tutta Europa.

Articolo pubblicato da The Exposé
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