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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

INFORMACOES SOBRE A SEGURANGCA, EFICACIA, POTENCIAIS RISCOS
E BENEFICIOS DE CADA UMA DAS VACINAS CONTRA A COVID-19
UTILIZADAS EM NOSSO MUNICIPIO.

VACINAS A SEREM UTILIZADAS NA CAMPANHA DE VACINACAO

(Fonte: Informe Técnico Campanha Nacional de Vacinacéo contra a COVID-19)

A Campanha Nacional de vacinagdo contra a covid-19 iniciard com a vacina
Sinovac/Butantan e AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundacdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz)/Serum india - COVID-19 (recombinante).

Vacina Coronavac COVID-19 (Sinovac/Butantan)

A vacina desenvolvida pelo laboratério Sinovac em parceria com 0

Butantan € uma vacina contendo o virus SARS-CoV-2 inativado.
Os estudos de soroconversdo da vacina Sinovac/Butantan, demonstraram
resultados de > 92% nos participantes que tomaram as duas doses da vacina
no intervalo de 14 dias e > 97% nos participantes que tomaram as duas doses
da vacina no intervalo de 28 dias.

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2
doses com intervalo de 2 semanas. Para prevencao de casos sintomaticos de
covid-19 que precisaram de assisténcia ambulatorial ou hospitalar a eficacia foi
de 77,96%. Nao ocorreram casos graves nos individuos vacinados, contra 7

casos graves no grupo placebo.

SINOVAC - BUTANTAN

Plataforma Virus inativado

Indicagé@o de uso Maior ou igual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacao Frascos-ampola com 0,5 ml (frasco
monodose)

Via de administracao IM (Intramuscular)

Esquema vacinal Intervalos 2 doses de 0,5ml cada, com intervalo de 2 - 4
semanas
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Composigédo por dose 0,5ml contém 600SU de antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2

Prazo de validade e conservacao 12 meses a partir da data de fabricacdo se
conservado na temperatura
2°Ca8°C

Validade apés abertura do frasco Imediatamente apés abertura do frasco

Vacina Covishield COVID-19 (AstraZenecal/Fiocruz)

A vacina desenvolvida pelo laboratério AstraZeneca/Universidade de Oxford
em parceria com a Fiocruz é uma vacina contendo dose de 0,5 mL contém 1 x
1011 particulas virais (pv) do vetor adenovirus recombinante de chimpanzé,
deficiente para replicacdo (ChAdOx1), que expressa a glicoproteina SARS-
CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais embrionarias humanas (HEK)
293 geneticamente modificadas.

Os estudos de soroconverséo da vacina Covishield, demonstraram resultados
em = 98% dos individuos em 28 dias apds a primeira dose e > 99% em 28 dias
apos a segunda dose.

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses
com intervalo de 12 semanas. Os individuos que tinham uma ou mais
comorbidades tiveram uma eficicia da vacina de 73,43%, respectivamente, foi

similar a eficacia da vacina observada na populacao geral.

Vacina Covishield COVID-19 (AstraZenecal/Fiocruz)

Plataforma Vacina covid-19 (recombinante)

Indicagé@o de uso Maior ou igual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspensaéo injetavel

Apresentacéo Frascos-ampola com 5,0 mL (10 doses) cada

Via de administracdo IM (Intramuscular)

Esquema vacinal Intervalos 2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 12
semanas

Composicédo por dose 0,5 mL contém 1 x 1011 particulas virais (pv)
do vetor adenovirus recombinante de
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chimpanzé, deficiente para replicacdo
(ChAdOx1), que expressa a glicoproteina
SARS-CoV-2 Spike (S).

Prazo de validade e conservacao 24 meses a partir da data de fabricacdo se

conservado na temperatura; 2°C a 8°C

Validade apés abertura do frasco 6 horas apOs aberta sob refrigeracao (2°C a
8°C)

Vacina COVID-19 (RNAm) (COMIRNATY) — PFIZER/WYETH

Desenvolvida pelo laboratorio Pfizer/BioNTech e registrada no Brasil
pela farmacéutica Wyeth. Cada dose de 0,3mL contém 30 pg de RNAmM que
codifica a proteina S (spike) do SARSCoV-2. A vacina € distribuida em frascos
multidose, contendo 6 doses de 0,3ml em cada frasco. E necessaria a diluicdo
do principio ativo com 1,8mL de solu¢cdo de cloreto de sédio 0,9% (soro
fisiologico). Apos a diluicdo, o frasco contém 2,25ml e cada dose utilizada sera
de 0,3mL.

A vacina deve ser administrada por via intramuscular em esquema de
duas doses. O intervalo descrito em bula € de trés semanas ou mais entre as
doses. Considerando a elevada efetividade vacinal apdés a primeira dose,
estudos vem demonstrando melhor resposta vacinal com intervalo estendido
entre doses. Assim, em face da necessidade urgente da ampliacdo da
vacinagdo contra a covid-19 no Brasil, o PNI, em consonancia com o0s

programas do Reino Unido e do Canada, estabeleceu e recomenda o intervalo

de 12 semanas entre a primeira e a segunda dose da vacina Comirnaty
(Pfizer/Wyeth)

Secretaria Municipal de Saude

Rua Rocha Pombo esquina com Rua Joao Perneta, 101, Cidade Alta
(43) 3535-2122 | semus@jaguariaiva.pr.gov.br / i Py Ftn




Centro Administrativo Prefeito Otélio Renato Baroni

Praca lzabel Branco e Silva, 142 - Cidade Alta - Cx.Postal. 11 - Fone: (43) 3535 - 9400
Jaguariaiva - PR/ CEP: 84200-000 / CNPJ: 76.910.900/0001-38 / semus@jaguariaiva.pr.gov.br

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

. A

4G UARIAN P

vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty)

Plataforma RNA mensageiro

Indicagdo de uso Pessoas com idade maior ou ignal a 18 anos

Forma farmacéutica Suspensio injetavel

Apresentagio Frascos multidose de 6 doses

Via de administragio IM (intramuscular)

Esquema vacinal/intervalos 2 doses de 0.3 ml, mtervalo entre doses de 12
semanas

Composigdo por dose da vacima diluida 0.3 ml contém 30 pg de RNAm codificando a
proteina 5 (spike) do SARS-CoV.2
Excipientes: di-hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidileolina distearcila, colesterol,
sacarose, cloreto de sodio, cloreto de potassio,
fosfato de sodio dibdsico di-hidratado, fosfato de
potissio monobasico, dgua para injetaveis

Prazo de validade e conservagio - no maximo 3 dias 4 temperatura de +2°C a +8°C;
Até 14 dias (2 semanas a temperatura de —25 a -

15°C; durante toda a validade (6 meses) em freezer
e ultra baixa temperatura (-80°C & -60°C)

Validade apos abertura do frasco 6 horas apos a diluigdo em temperatura de 2°C a8°C

OBS: A vacina descongelada deve ser diluida no frazco original com 1.8 ml de solugio de cloreto
de sodio 0,9%, utilizando agulha de calibre igual ou inferior a 21 gauge e técnicas assépticas.
Homogeneizar suavemente, nio agitar; Apds a diluigio o frasco contém 2,25ml.

Fonte: CGPNISVS/MS. Dados sujeitos a alteracies.

Conservacao da Vacina

Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19, é necessario manté-las em
condicdes adequadas de conservacdo, com temperatura controlada, e em
conformidade com as orientagbes do fabricante e aprovacdo pela Anvisa. A
exposicdo acumulada da vacina a temperaturas fora das preconizadas, ou
diretamente a luz, em qualquer etapa da cadeia, gera uma perda de poténcia
gue nédo podera ser restaurada.

As vacinas deverdo ser acondicionadas em temperatura de +2°C e +8°C nas
camaras frias/refrigeradas. Referente a preparacdo da caixa térmica, essa
deverd obedecer as recomendacdes ja definidas no Manual de Normas e

Procedimentos para vacinagao.

Atencao:
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A vacina Sinovac/Butantan contém adjuvante de aluminio, quando
expostas a temperatura abaixo de +2° C, podem ter perda de poténcia em
carater permanente.

Dados os conhecimentos técnicos acerca do produto orienta-se extremo rigor
de monitoramento da temperatura, evitando quaisquer variagcoes fora da faixa

de controle.

Esquema de vacinacéao

A vacina proveniente do laboratério Sinovac/Butantan e
AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum
india devera ser administrada exclusivamente por via intramuscular em
esquema de duas doses, com intervalo determinado conforme segue:

e Vacina Sinovac/Butantan: intervalo entre as doses, de 02 a 04 semanas.

e Vacina AstraZeneca/Fiocruz: intervalo entre as doses, 12 semanas.

Destaca-se que, caso haja alguma ocorréncia que impeca o individuo de
retornar no prazo determinado, orienta-se tomar a 22 dose para completar o

esquema.

Procedimento para a administracdo das vacinas

A administracdo da vacina sera pela via intramuscular (IM), no musculo
deltoide, observando a via e dosagem orientadas pelo laboratério. Contudo
poderd ser realizado no vasto lateral da coxa caso haja algum impedimento

ou especificidade. Outra éarea alternativa para a administracdo serd a

ventroglutea, devendo ser utilizada por profissionais capacitados.
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Serdo utilizadas para aplicacdo seringas e agulhas com as seguintes
especificacoes:
e seringas de plastico descartaveis (de 1,0 ml, 3,0 ml, 5,0 ml);
e agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 25 x 6,0 dec/mm; 25
x 7,0 dec/mm; 25 x 8,0 dec/mm e 30 x 7,0 dec/mm.

Observacdes importantes:

e Recomenda-se que seja feita curta anamnese com 0 paciente para
constatacdo acerca de alergias, histérico de Sindrome Vasovagal e
possiveis sinais e sintomas de sindrome gripal e/ou sindrome febril

aguda, antes da aplicacdo da vacina.

e No caso de individuo com histérico de Sindrome Vasovagal, coloca-lo
em observacdao clinica por pelo menos 15 minutos apds a administracéo

da vacina.

e Recomenda-se observar a presenca de sangramento ou hematomas
apos uma administracdo intramuscular em individuos recebendo terapia
anticoagulante ou aqueles com trombocitopenia ou qualquer disturbio de
coagulacdo (como hemofilia). Orienta-se pressionar o algodao no local
da aplicacdo por mais tempo. Caso ocorra sangramento encaminhar

para atendimento médico.

e Ao final do expediente e considerando a necessidade de otimizar doses
ainda disponiveis em frascos abertos, a fim de evitar perdas técnicas,

direcionar o uso da vacina para pessoas contempladas em alguns dos

grupos priorizados no Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinagdo contra a covid-19. NAO DEIXE DE VACINAR!' NAO
DESPERDICE DOSES DE VACINA!
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Demais especificidades acessar o Manual de Normas e Procedimentos
para Vacinagao.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_procedimentos_vacinacao.
pdf.

Atencao:

A Vacina Sinovac/Butantan, por se tratar de um produto adjuvantado (com
hidroxido de aluminio), deve ser HOMOGENEIZADO, com MOVIMENTOS
CIRCULARES LEVES. Verifique sempre que o produto esteja realmente
DILUIDO E SEM GRUMOS!!

Administracdo simultdanea com outras vacinas

Considerando a auséncia de estudos de coadministragéo, neste momento nao
se recomenda a administracdo simultanea das vacinas COVID-19 com outras
vacinas.

Atencao:

Preconiza-se um INTERVALO MINIMO de 14 DIAS entre as vacinas COVID-19

e as diferentes vacinas do Calendario Nacional de Vacinacao!!!

PRECAUC}()ES PARA ADMINISTRAQAO DA VACINA CONTRA COVID-19
(fonte: Plano Estadual de Vacinacao contra ao COVID-19 - 14/01/2021)

Como as vacinas contra COVID-19 nédo foram testadas em todos os
grupos de pessoas, algumas precaucdes ou contraindicacbes devem ser
adotadas temporariamente, até que maiores evidéncias sejam divulgadas.
Apds os resultados dos estudos clinicos da fase lll, essas orientagbes podem

ser revistas.

a) Individuos com doencas agudas febris moderadas ou graves.
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Recomenda-se o0 adiamento da vacinagéo até a resolucao do quadro,
com intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestacfes da doenca.
Individuos infectados por COVID-19 (em periodo de incubacéo,
infeccdo ativa assintomatica).

Provavelmente, estes ndo sofrerdo efeito prejudicial sobre a doenca
devido a vacinacdo. Entretanto, recomenda-se o adiamento da
vacinacdo mediante quadro sugestivo de infec¢céo ativa para se evitar
confusdo com outros diagndsticos diferenciais. Como a piora clinica
pode ocorrer até duas semanas apds a infeccdo, idealmente a
vacinacdo deve ser adiada até a recuperacdo clinica total e, pelo
menos, quatro semanas apos o inicio dos sintomas; ou quatro
semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas
assintomaticas.

Individuos com exposicao recente a COVID-19.

Devido ao periodo de incubacdo mediano da COVID-19 serde 4 a5
dias, é improvavel que a vacinacdo gere resposta imune adequada
dentro desse prazo para uma profilaxia pos-exposicdo efetiva.
Recomenda-se vacinacao apoés 30 dias do teste PCR positivo.
Contatos de casos suspeitos ou confirmados de COVID-19.

N&do devem ser vacinadas durante o periodo de quarentena para
evitar exposicdo potencial de profissionais de salude e demais

usuérios do servigo durante a vacinacao.

Moradores ou pacientes institucionalizados (p.ex, ILPI,
populacdes privadas de liberdade, pessoas em situacdo de rua em
abrigos), vivendo em comunidades fechadas (p.ex., indigenas,

quilombolas), com exposicdo conhecida a COVID-19 e/ou

aguardando testes para SARS-CoV-2.
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Podem ser vacinados, desde que ndo apresentem sintomas
consistentes com a doenga.

f) Individuos com uso recente de imunoglobulina humana.
Devem ser vacinados com, pelo menos, um més de intervalo entre a
administracdo da imunoglobulina e a vacina, de forma a néo interferir

na resposta imunologica.

GRUPQOS ESPECIAIS

Gestantes, puérperas e lactantes:

e A seguranca e eficicia das vacinas ndo foram avaliadas nestes grupos,
no entanto estudos em animais ndo demonstraram risco de
malformacdes.

e Para as mulheres, pertencentes a um dos grupos prioritarios, que se
apresentem nestas condi¢cdes (gestantes, lactantes ou puérperas), a
vacinacdo podera ser realizada apos avaliacdo cautelosa dos riscos e
beneficios e com decisdo compartilhada, entre a mulher e seu médico
prescritor.

e As gestantes e lactantes devem ser informadas sobre os dados de
eficacia e seguranca das vacinas conhecidos assim como os dados

ainda n&o disponiveis.

A decisdo entre o médico e a paciente deve considerar:
v O nivel de potencial contaminac¢éo do virus nha comunidade;
v A potencial eficacia da vacina;
v O risco e a potencial gravidade da doenca materna, incluindo

os efeitos no feto e no recém-nascido e a seguranca da vacina

para o binbmio materno-fetal.
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O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para a administracao
das vacinas nas mulheres com potencial para engravidar e que se
encontram em um dos grupos prioritarios para vacinacao.

As gestantes e lactantes, pertencentes aos grupos prioritarios, que nao
concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisao
e instruidas a manter medidas de protecdo como higiene das méaos, uso
de mascaras e distanciamento social.

Caso opte-se pela vacinacao das lactantes o aleitamento materno néo
devera ser interrompido.

A vacinacdo inadvertida das gestantes (sem indicacdo médica) devera
ser notificada no sistema de notificacdo e-SUS notifica como um “erro de
imunizagao” para fins de controle e monitoramento de ocorréncia de
eventos adversos.

Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante apds a
vacinagdo deverdao ser notificados no e-SUS notifica, bem como
quaisquer eventos adversos que ocorram com o feto ou com o recém-

nascido até 6 meses apos 0 hascimento.

Uso de antiagregantes plaquetéarios e anticoagulantes orais e vacinacao:

Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em
impedimento a vacinacdo. O uso de injecao intramuscular em pacientes

sob uso cronico de antiagregantes plaquetarios é prética corrente,

portanto considerado seguro.

N&o ha relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil —
varfarina, apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com
vacinas. Portanto deve ser mantida conforme a prescricdo do médico

assistente. Dados obtidos com vacinagao intramuscular contra Influenza

em
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e Pacientes anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi
segura, sem manifestagcbes hemorragicas locais de vulto. A comparagéo
da via intramuscular com a subcutanea mostrou que a primeira € segura
e eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina
pode ser administrada o mais longe possivel da ultima dose do

anticoagulante direto.

Pacientes portadores de doencas reumaticas imunomediadas (drim):

Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenca
controlada ou em remissdo, como também em baixo grau de imunossupressao
ou sem imunossupressdo. Entretanto, a decisdo sobre a vacinagdo em
pacientes com DRIM deve ser individualizada, levando em consideracgéo a faixa
etaria, a doenca reumatica autoimune de base, 0os graus de atividade e
imunossupresséo, além das comorbidades, devendo ser sob orientacdo de
médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as recomendacdes de
orgdos sanitarios e regulatorios, assim como a disponibilidade local.

Pacientes oncologicos, transplantados e demais pacientes

imunossuprimidos:

A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta
populacdo. No entanto, considerando as plataformas em questédo (vetor viral

nao replicante e virus inativado) é improvavel que exista risco aumentado de

eventos adversos.
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A avaliacdo de risco beneficio e a decisdo referente a vacinagdo ou néo
deverd ser realizada pelo paciente em conjunto com o médico assistente,

sendo que a vacinacdo somente devera ser realizada com prescricdo médica.

Pessoas vivendo com HIV:

A Nota Técnica n°® 282/2021 — CGPNI/DEIDT/SVS/MS inclui todos os
individuos vivendo com HIV, com idade entre 18 e 59 anos,
independentemente da contagem de linfocitos TCD4+, no grupo de
comorbidades para a priorizacdo da vacinacgao, visando a reduzir o impacto da
pandemia, especialmente em relacdo ao risco de hospitalizacdo e Obito. Em
sintomaticos a vacinacado seja adiada; sintomaticos respiratorios deverdo ser
avaliados pela equipe de saude para diagnéstico diferencial. Idealmente, a
vacinagao contra COVID-19 deve ser adiada ap0s a recuperacgao clinica total e

pelo menos quatro semanas apOs o inicio de sintomas ou quatro semanas a

partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas.
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CONTRAINDICACOES A ADMINISTRACAO DA VACINA CONTRA COVID-
19
(fonte: Bula da vacina CORONAVAC - Instituto Butantan)

Em caso de qualquer uma das seguintes condi¢des, 0 uso da vacina
adsorvida covid-19 (inativada) é contraindicado:

e Alergia a qualquer um dos componentes desta vacina.

e Pacientes com febre, doenca aguda e inicio agudo de doencas

cronicas.

Adverténcias e precaucdes:

¢ Agite bem antes da administragao;

e O uso com cautela deve ser feito nos seguintes casos: historico
familiar e pessoal de convulséo, portadores de doencas cronicas, histéria de
epilepsia e alergias;

e Nao use se o frasco da vacina estiver rachado, com rétulo mal
impresso ou apagado, ou se houver um corpo estranho no frasco da vacina;

e A vacina deve ser administrada imediatamente apés a abertura do

frasco;
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