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Para: Servicos de Saude do Servico Regional de Saude e Linha de Saude Acores
C/C a Linha de Esclarecimento Nao Medico para a Covid-19

Assunto: Campanha de Vacinag¢ao contra a COVID-19 - Vacina VAXZEVRIA
Fonte: Diregao Regional da Saude

Contacto na DRS: sres-drs@azores.gov.pt

SUMARIO DA e Segunda dose do esquema vacinal (ponto 5.e.)

ATUALIZACAO e Sindrome de trombose com trombocitopenia —
Contraindicagdes (ponto 7 e Anexos Il e V),
Precaugdes (ponto 8.e. e Anexos |, Ill, V e VI);
Reagbes adversas (Anexo )

e Precaucao 8.b.

Class.:C/C. C/F.

Nos termos do artigo 12° do Anexo | do Decreto Regulamentar Regional n.° 1/2020/A,
de 23 de janeiro, na sequéncia de despacho de Sua Exceléncia o Secretario Regional

da Saude e Desporto, datado de 04 de maio de 2021, determina-se o seguinte:

1. A vacinagao contra a COVID-19 com VAXZEVRIA® (anteriormente designada
COVID-19 Vaccine AstraZeneca®) deve respeitar as regras gerais de vacinagao,
constantes da Circular Informativa que publica o Programa Regional de Vacinacao

contra a Covid-19 em vigor, exceto nos aspetos especificamente mencionados

nesta circular normativa.
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2. Indicagbes da vacina VAXZEVRIA®:

a) De acordo com Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), VAXZEVRIA®
estd aprovada para prevengao da COVID-19, causada pelo virus SARS-
CoV-2, em pessoas com idade 218 anos (Anexo I).

b) Em Portugal, recomenda-se que a vacina VAXZEVRIA® seja utilizada em
pessoas com 60 ou mais anos de idade, até novos dados serem
conhecidos.

c) As pessoas com menos de 60 anos de idade, que assim o desejem podem
ser vacinadas com a vacina VAXZEVRIA®, desde que sejam devidamente
informadas sobre os beneficios e os riscos, e concedam expressamente o

seu consentimento informado.
3. Caracteristicas da vacina VAXZEVRIA®:
a) As principais caracteristicas da vacina constam do Anexo |.

b) Alguns aspetos técnicos das carateristicas da vacina sao complementados
pelos Anexos Il, Ill; IV e VI.

4. Modo de preparagéo e administragao da vacina VAXZEVRIA®:

d) Devem ser cumpridas as recomendagbées do fabricante relativas a
manuseamento, preparagdo e administragdo, aprovadas na Uniao
Europeia, conforme resumo das caracteristicas do medicamento
(https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/html/h1529.htm) (Anexo II)

5. Esquema vacinal da vacina VAXZEVRIA®:
a) Esquema vacinal recomendado: 2 doses com intervalo de 12 semanas.

b) Se foi adminisirada a 12 dose a uma pessoa que tenha estado infetada por
SARS-CoV2, nao deve ser administrada a 22 dose.
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c) Se houver atraso em relagao a data marcada para a 2.2 dose, ou, por
qualquer intercorréncia, nao puder ser administrada a 22 dose, a mesma

sera administrada logo que possivel.

d) Todas as oportunidades de vacinagdo devem ser aproveitadas para
completar o esquema vacinal, respeitando as recomendagdes desta

circular normativa.
e) O esquema vacinal deve ser completado com:

i. Pessoas com 60 ou mais anos de idade: segunda dose de

VAXZEVRIA®, com um intervalo de 12 semanas ap6s a primeira dose.

ii. Pessoas com menos de 60 anos de idade: uma dose de vacina de
mRNA, com um intervalo de 12 semanas apés a primeira dose de
VAXZEVRIA®'.

- As pessoas que adiaram a segunda dose do esquema de
VAXZEVRIA®, aguardando por nova recomendagdo da DRS,
devem completar a vacinagao, logo que possivel, com uma dose

de vacina de mRNA.

- Dada a possibilidade de uma maior reatogenicidade, com um
esquema vacinal constituido por duas vacinas diferentes, podera
ser administrado paracetamol, apés administracao da segunda

dose.

- As pessoas com menos de 60 anos de idade, que assim o
desejem, numa base de ponderagdo de risco-beneficio

individualizada, podem completar o esquema vacinal com uma

1 Esra recomendacgio baseia-se na plausibilidade bioldgica (o mesmo antigénio — proteina da espicula do virus —
das vacinas de mRNA e de VAXZEVRIA®), bem como em dados preliminares de estudos em curso sobre
vacinagao heterdloga, em termos de imunogenicidade e de auséncia de alertas de seguranga (Shaw RH, et al.
Heterologous prime-boost COVID-19 vaccination: initial reactogenicity data. The Lancet 2021).
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segunda dose de VAXZEVRIA®, desde que se obtenha o seu

consentimento livre e esclarecido.
6. Gravidez e amamentacao:

a) A experiéncia com a utilizagdo de VAXZEVRIA® em mulheres gravidas &
limitada. Estudos em animais nao indicaram efeitos negativos no feto ou na
gravida. Se os beneficios esperados ultrapassarem os potenciais riscos
para a mulher, a vacina podera ser considerada, por prescricdo do médico

assistente. Nao & necessario evitar a gravidez apos a vacinagao.

b) Desconhece-se se a vacina VAXZEVRIA® é excretada no leite humano, no
entanto, por ser uma vacina de um vetor viral geneticamente modificado
sem capacidade replicativa, nao é expectavel a existéncia de efeitos
adversos na crianga amamentada, a semelhanga das vacinas inativadas.
As mulheres a amamentar pertencentes a grupos de risco podem ser
vacinadas. Nao se recomenda parar a amamentagao antes ou depois da

vacinagao.
7. Contraindicagdes (Anexo |, Ill, IV e V)

a) Historia de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

b) Historia de reagao anafilatica (Anexo IV) ap6s dose anterior desta vacina.

c) Histéria de sindrome de trombose com trombocitopenia apés dose anterior
desta vacina.

8. Precaucgdes (Anexo |, lll, Ve IV)

a) As pessoas com sintomas sugestivos de COVID-19 nao devem dirigir-se a
vacinagdo sem que seja excluida a infe¢do por SARS-CoV-2 e devem
contactar a Linha de Saude Acgores.
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b) As pessoas que estiverem em isolamento profilatico devem adiar a
vacinagao para quando este terminar. Se, entretanto, for confirmada a
infecao por SARS CoV-2, nao serao priorizadas para a 12 dose da vacina

e nao sera administrada a 22 dose se ja tiverem recebido a 12 dose.

c) Avacinagao de pessoas com doenga aguda grave, com ou sem febre, deve
aguardar até a recuperagao completa, com o principal objetivo de evitar
sobreposicao dos sintomas da doenga com eventuais efeitos adversos a
vacinagao.

d) Devem ser referenciadas, com caracter prioritario, a servicos de
imunoalergologia, de acordo com a rede de referenciagao hospitalar em

imunoalergologia, as seguintes situagoes:
iii. Reacgao anafilatica (ver critérios no Anexo V) a qualquer outra vacina.

iv. Diagnéstico prévio de anafilaxia idiopatica ou reacdes anafilaticas (ver

critérios no Anexo V) recorrentes e sem causa aparente.

v. Reacdo de hipersensibilidade confiirmada a excipientes de outros

medicamentos (incluindo vacinas).
vi. Mastocitose sistémica e/ou doenga proliferativa de mastocitos.

e) Foram observados, em alguns paises europeus, eventos muito raros, de
trombose em territérios atipicos (incluindo trombose venosa central,
trombose venosa esplancnica e trombose arterial), concomitantemente
com trombocitopenia, incluindo alguns casos com desfecho fatal. Estes
eventos foram observados, com maior frequéncia, nas primeiras 3 semanas
ap6s administragao da 12 dose da vacina VAXZEVRIA®, principalmente em

mulheres com menos de 60 anos de idade. A data, & considerado que estes
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eventos poderao estar associados a vacina?, contudo estdo ainda a ser
realizados estudos sobre este tipo de eventos, nomeadamente apés a

primeira e a segunda doses.
Como tal, os Profissionais de Salde, devem informar-se (Anexo V) e:

i. Estar atentos a possibilidade da ocorréncia destes eventos, em
pessoas vacinados com VAXZEVRIA®, especialmente nas primeiras 3
semanas apés a vacinagdo: individuos diagnosticados com
trombocitopenia devem ser ativamente avaliados para sinais de
trombose e os que apresentem sinais de trombose devem ser

ativamente avaliados para sinais de trombocitopenia.

i. Tomar especial atengéo as situagoes de trombose concomitantemente
com trombocitopenia, uma vez que requerem avaliagdo clinica

especializada.

iii. Informar e alertar os utentes, previamente a vacinagao (Anexo VI), para
as seguintes situagdes e procura de assisténcia medica imediata, caso
sejam observados sintomas sugestivos de eventos trombéticos e
tromboembdlicos, com trombocitopenia apés a vacinagao, tais como:
dispneia, dor toracica ou abdominal persistente, dor ou edema nos
membros inferiores, sintomas e sinais neurolégicos, que incluem
cefaleia persistente ou intensa, visao turva, confusdo ou convulsdes,
discrasia hemorragica, nomeadamente, petéquias, sufusées
hemorragicas, equimose ou hematoma, sinais e sintomas de eventos

trombéticos, em territério arterial e em territdrio venoso.

2 https.//www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-ema-finds-possible-link-very-
rare-cases-unusual-blood-clots -low-blood
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9. Interagdo da vacina VAXZEVRIA® com outras vacinas

a) Atendendo a que & uma vacina nova, e também para permitir a valorizagao
de eventuais efeitos adversos, a administragao desta vacina deve, sempre
que possivel, respeitar um intervalo de 2 semanas em relagdo a
administragao de outras vacinas. Contudo, se tal implicar um risco de nao

vacinagao, a mesma nao deve ser adiada.

b) No ato vacinal, a informacgao sobre vacinas administradas nas 2 semanas

anteriores deve ser verificada no registo individual da vacinagao.

c) Em situacdo de ferida potencialmente tetanogénica, se for necessario
administrar a vacina contra tétano e difteria, Td (de acordo com a Circular
Normativa do Programa Regional de Vacinagao - PRV), a mesma deve ser
administrada sem demora, com qualquer intervalo em relagdo a
administragdo da vacina contra a COVID-19. Independentemente da data
de administracao da Td, deve respeitar-se o intervalo recomendado no

esquema da vacina contra a COVID-19.

d) Se VAXZEVRIA for administrada com um intervalo inferior a 2 semanas em
relacdo a outra vacina, tal facto deve ser registado nas observagdes do
registo vacinal.

10. Vacinagao em circunstancias especiais com a vacina VAXZEVRIA®

a) Os ensaios clinicos da vacina incluiram pessoas com comorblidades, tais
como obesidade (IMC =230.0 kg/m2), doenga cardiovascular, doencga
respiratéria, diabetes mellitus: a eficacia foi semelhante nos participantes

com e sem uma ou mais destas comorbilidades.

b) Esta vacina é constituida por um vetor viral (adenovirus) geneticamente

modificado, sem capacidade replicativa, nao havendo por isso
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contraindicacéo a sua administragdo em pessoas com imunodeficiéncia, a

semelhancga das vacinas inativadas.

c) As especificagbes indicadas no ponto seguinte sao baseadas no
estabelecido no Plano Regional de Vacinagdo (PRV) para vacinas

inativadas.
d) Pessoas com imunodeficiéncia primaria ou secundaria
i. Deve ser efetuada sob orientacao e prescricao do médico assistente.

ii. A eficacia e efetividade da vacina pode estar diminuida em alguns
casos de imunodeficiéncia. As pessoas neste contexto devem ser
sempre consideradas potencialmente suscetiveis a doenga, mesmo

que tenham completado o esquema vacinal.

iii. Nao estao previstas, por agora, doses adicionais de vacina, nem estao
estabelecidos os parametros imunolégicos que se correlacionam com

a protecao.

iv. Sempre que possivel, deve ser completado o esquema vacinal até 2

semanas antes do inicio de terapéutica imunossupressora (incluindo

candidatos a transplante de células estaminais ou de érgao sélido)

v. Se possivel, a terapéutica imunossupressora deve ser suspensa ou

reduzida algum tempo antes da vacinagao para permitir uma melhor
resposta imunitaria, o que sera decidido, caso a caso, pelo médico

assistente do doente.

vi. Nas pessoas a fazer tratamento com farmacos que causam deplecéao

de linfécitos B (ex. rituximab, alemtuzumab) e CTLA4-Ig: recomenda-

se, se possivel, um intervalo de 6 meses até iniciar vacinagao, de modo

a maximizar a possibilidade de resposta.

* Regiao Auténoma dos Agores Solar dos Remédios telef. | 295 204 200 | sres-drs@azores.gov.pt 8/35
Secretaria Regional da Satide e Desporto | g701-855 Angra do Herolsmo | fax | 295 204 252 | www.azores.gov.pt



diregéo regional da saude .
Circular Normativa n.° DRS-

CNORM/2021/04D

Data: 2021-06-01

vii. Imunossupressao cronica: sempre que possivel, vacinar em periodos

de remissao da doenga e com menor imunossupressao.

viii. Terapéutica com corticosteroides: a vacina pode ser administrada
mesmo nas pessoas medicadas com doses elevadas (prednisolona
>20mg/dia, ou seu equivalente). No entanto, é preferivel a

administragao apoés o final do tratamento, se este for de curta duragao.

ix. Pessoas transplantadas com células estaminais medulares ou

periféricas: a demora para a reconstituicdo imunitaria & variavel
consoante o tipo de transplante, a medicacao e as eventuais
complicagdes, pelo que o esquema vacinal deve ser determinado pela
equipa de transplante. Recomenda-se respeitar um intervalo de 6

meses antes do inicio da vacinagao.

x. Pessoas transplantadas com 6rgao sélido: devem ser vacinados apos

o periodo de maior imunossupressao, habitualmente 3 a 6 meses apos

o transplante.

Xi. Pessoas com infecdo por virus da imunodeficiéncia humana (VIH):

podem ser vacinadas.

xii. Pessoas com imunodeficiéncia primaria: devem cumprir 0 mesmo

esquema vacinal, com excegdo de situacées de imunodeficiéncia
combinada grave nas quais nao esta indicada a vacinagao, por nao ser

expectavel qualquer beneficio.

e) Terapéutica com produtos contendo imunoglobulinas humanas: nao

existem ainda estudos para esta vacina, no entanto, segundo as indicagées
do PRV, a interagdo entre imunoglobulinas (lg) e vacinas inativadas &

reduzida, pelo que estas podem ser administradas em simultaneo, antes
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ou depois da administragao de produtos contendo imunoglobulinas, desde

que em locais anatdmicos diferentes.

f) Pessoas com doenca autoimune ou autoinflamatéria: Nao existe evidéncia

de que a vacinagao cause agravamento ou precipite crise aguda em
pessoas com doenga autoimune ou autoinflamatéria. A vacinagao de
pessoas com exacerbagdo documentada da sua doenca relacionada com
administragdes anteriores de outras vacinas, deve ser decidida e prescrita

pelo medico assistente.
g) Pessoas com diatese hemorragica:

i. As pessoas com diatese hemorragica tém risco de hemorragia se forem

vacinadas por via intramuscular.

e Terapéutica anticoagulante estavel, com valor terapéutico:

podem ser vacinadas.

e Trombocitopenia ou alteragdes da coagulagdo: s6 devem ser

vacinadas com prescrigao do médico assistente.

ii. Deve ser utilizada uma agulha de 23 gauge (0,6mm x 25mm) ou mais
fina e deve ser exercida pressdo firme no local da injegdo (sem
friccionar) durante, pelo menos, 5 minutos. A pessoa vacinada deve
diminuir 2 mobilidade do membro inoculado durante 24 horas. Esta
inoculagado deve ocorrer imediatamente a seguir a terapéutica da

coagulopatia, quando esta indicada.

11. Seguranga do ato vacinal
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a) O ato vacinal deve ser sempre precedido de perguntas dirigidas com o
objetivo de detetar eventuais contraindicacdes ou precaucgdes relativas a
vacina que vai ser administrada. Para este efeito, deve ser aplicado o
questionario apresentado no anexo Il (Identificagao de contraindicagdes e

precaugées a vacinagao).

b) As pessoas que vao ser vacinadas devem utilizar mascara durante todo o
ato vacinal. Os profissionais de saude que vao administrar a vacina devem

utilizar mascara cirargica.

c) Apos procedimentos clinicos, como a vacinagao, existe a possibilidade de
lipotimia com eventual queda (principalmente em adolescentes e adultos)
ou, muito raramente, reacado anafilatica. Por estas razdes, as pessoas
devem aguardar, na posi¢éo sentada ou deitada, pelo menos 30 minutos

antes de abandonar o local onde foram vacinadas.
12. Farmacovigilancia
a) Reacoes adversas a vacina VAXZEVRIA® (Anexo )

i. As reacdes adversas muito frequentes (21/10) séo ligeiras ou
moderadas em intensidade e resolvidas alguns dias apés vacinagao:
sensibilidade, dor, calor, prurido ou equimose no local da injegao,
fadiga, mal-estar geral, mialgia, artralgia; febricula (< 38°C), arrepios,

cefaleias, nauseas.

i. Reacdes adversas frequentes (= 1/100 e < 1/10): trombocitopenia,
tumefacéo ou eritema no local da injecéo, febre (238°C), vomitos e

diarreia.

ii. Reacbes adversas pouco frequentes (21/1000 e <1/100): tonturas,
sonoléncia, linfadenopatia, rash cutaneo, prurido no local da injegéo,
sudagao, diminuicao do apetite.
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Il

iv. Reagbes adversas muito raras (<1/100.000): sindrome de trombose
com trombocitopenia. Foram notificados casos graves e muito raros de
trombose em combinagdo com trombocitopenia na fase poés-
comercializagdo. Estes incluem tromboses venosas tais como
trombose dos seios venosos cerebrais, trombose da veia esplancnica,

bem como trombose arterial.

v. Reacdes adversas de frequéncia ainda desconhecida (néo pode ser

estimada com os dados disponiveis): anafilaxia e hipersensibilidade.

vi. A reatogenicidade foi geralmente mais ligeira e notificada com menos

frequéncia em adultos 265 anos de idade.

vii. As reagdes adversas apos a segunda dose foram mais ligeiras e

notificadas com menor frequéncia.
b) Reacgdes alérgicas, de hipersensibilidade ou anafilaticas

i. Embora muito raramente, a administragdo de medicamentos (incluindo
vacinas) pode provocar reagbes alérgicas graves, nomeadamente,
reagOes anafilaticas que podem estar relacionadas com qualquer dos

seus componentes.

ii. A reacao anafilatica € uma reacgao de hipersensibilidade generalizada
ou sistémica, grave e potencialmente ameacgadora da vida, que inclui
sinais e sintomas, isolados ou combinados, que ocorrem em minutos
ou poucas horas ap6s a exposicao ao agente causal. Pode ser de
intensidade ligeira, moderada ou grave. Na maioria dos casos €& de
intensidade ligeira, mas, em situagées raras, pode provocar a morte se

nao for adequadamente tratada.
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iii. Todos os doentes com suspeita de reacgao alérgica a vacina deverao
ser referenciados, com caracter prioritario, a servicos de

imunoalergologia para esclarecimento diagnéstico da reagao.

iv. Nas situagdes em que o servigo de imunoalergologia considere que a
vacinagcao deve ocorrer em meio hospitalar, a planificacao da

vacinagao sera articulada e agendada pelo proprio hospital.

v. O diagnostico, equipamento e tratamento de reacgdes anafilaticas as
vacinas constam do anexo V.

c) Notificagdo de Reagdes Adversas

i. Atendendo a que esta vacina esta a ser administrada pela primeira vez
e utiliza uma plataforma cientifico-tecnolégica ainda pouco utilizada, os
médicos, farmacéuticos e enfermeiros, devem estar especialmente
atentos a eventuais reacdes adversas a esta vacina e consultar o
Resumo das Carateristicas do Medicamento

(https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/vaxzevria-

previously-covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-product-information_pt.pdf),

disponivel na base de dados de Medicamentos de Uso Humano —
INFOMED (https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/) — no site do
INFARMED, I.P.

ii. Esta vacina esta sujeita a monitorizagdo adicional que ira permitir a
rapida identificacdo de nova informagao de seguranga, pelo que € muito
importante que os profissionais de salde notifiquem quaisquer

suspeitas de reacoes adversas.

iii. Todas as suspeitas de reacdes adversas, bem como erros de
administragédo, a administragao inadvertida a uma pessoa para a qual

a vacina esta contraindicada, a administragao a mulheres gravidas ou
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a administracdo das doses com um intervalo inferior ao minimo
recomendado, devem ser comunicadas ao INFARMED, I.P. pelos
profissionais de saude (enfermeiros, médicos e farmacéuticos), no

Portal RAM (https:/www.infarmed.pt/weblinfarmed/submissacram) - Notificagdo de

Reagdes Adversas ao Medicamento ou em alternativa atraveés dos
seguintes contactos: INFARMED, |.P. — Dire¢cao de Gestao do Risco de
Medicamentos: +351 21 798 73 73, Linha do Medicamento: 800 222
444 (gratuita), E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

iv. As suspeitas de reagdes adversas podem ainda ser notificadas através
do preenchimento do formulario especifico para profissional de satde
“Ficha _ de notificagéo para___ profissionais de  saude”
(https://www.infarmed.pt/documents/15786/2367458/Ficha+Notifica%
C3%A7%C3%A30+PS/dd08e7a3-a3cd-b048-701e-4a1a01e19df5) e
enviadas ao INFARMED, |.P. ou as Unidades Regionais de

Farmacovigilancia para o endereco indicado no formulario.
13. Vacinacgao fora das unidades de salde

Por se tratar de uma vacina com uma tecnologia ndo muito utilizada (vetor viral de
adenovirus de chimpanzé) e uma vez que tém sido notificadas reagdes alérgicas
possivelmente associadas a esta vacina, com uma incidéncia ainda em
investigagao, sao requisitos minimos para a vacinagao fora das unidades de
saude:

a) As equipas de vacinagdo devem ser constituidas por um médico e
enfermeiros com treino em vacinagéo e na atuagéo em casos de reagdes
anafilaticas;

b) Equipamento e medicamentos para o tratamento de reagdes anafilaticas,

nos termos do Anexo IV da presente circular normativa. Quando este
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equipamento e medicamentos ndo estiverem disponiveis para a vacinagao
fora das unidades de saude, podera ser assegurada a sua disponibilizagao

em articulagdo com uma unidade hospitalar da mesma area geografica;

c) A nivel local, e de acordo com os meios disponiveis, deve ser assegurada
a pronta reposta da emergéncia pré-hospitalar.

14. Informacéao a prestar as pessoas a vacinar:

a) O profissional que vacina tem a obrigacao de esclarecer previamente, de
forma clara, sobre a vacina que vai ser administrada, explicando os
beneficios da vacinagao e potenciais reagdes adversas, bem como o risco
da nao vacinagéao, quando aplicavel (Anexo V).

b) A vacinagdo contra a COVID-19 é voluntaria, mas a vacinagdo e
fundamental para a protegdo da Saude Publica e para o controlo da

pandemia COVID-19, pelo que é fortemente recomendada.

15. Todos os atos vacinais devem ser prontamente (prazo maximo de 24 horas)
registados no software de informagao clinica dos Cuidados de Saude Primarios -
MedicineOne® , no Boletim Individual de Saude, e, se disponivel, no cartdo de

vacinagédo fornecido conjuntamente com a vacina.

16. O contetido desta circular normativa sera atualizado de acordo com a informacgao

que vai estando disponivel

O Diretor Regional

R{.W/L-w o M@é,uuﬁ,\

Berto Graciliano de Almeida Cabral
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ANEXO |

Principais caracteristicas da vacina VAXZEVRIA®?

Vacina de vetor viral (adenovirus de chimpanzé) geneticamente
modificado (recombinante), nao-replicativo, contendo DNA que
codifica para a proteina S (“spike” ou espicula) do virus SARS-
CoV-2

Prevencao da doenga COVID-19, em pessoas com idade 218

| anos

Historia de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um
dos excipientes:
e [L-Histidina
e Cloridrato de L-histidina mono-hidratado
Cloreto de magnésio hexa-hidratado
Polissorbato 80 (E 433)
Etanol
Sacarose
Cloreto de sdédio
e Edetato dissddico (di-hidratado)

Histéria de reagao anafilatica apos dose anterior. Estas situagées
| devem ser referenciadas a consulta de imunoalergologia
| hospitalar, de carater prioritario

Historia de eventos de trombose com trombocitopenia, apés dose
| anterior

3 Podera ser também consultar o RCM (https:/www.en eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria-p
vaccine-astrazeneca) no website da EMA (European Medlcmas Agen ) ou no website do INFARMED EP:
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Doenga aguda grave, com ou sem febre — aguardar até
recuperagao completa

- | Pessoas com imunodeficiéncia, incluindo tratamento com
| imunossupressores podem ter uma resposta mais reduzida

| As pessoas com diatese hemorragica tém precaugdes especiais
na administracdo via intramuscular*. Pessoas com
trombocitopenia ou alteragées da coagulagdo - necessaria
prescrigao do medico assistente

Gravidez — apesar de existirem dados limitados, podera ser
considerada, se os beneficios esperados ultrapassarem os
| potenciais riscos para a gravida e para o feto - necessaria
| prescrigao do médico assistente

Histéria de: reagao anafilatica a outras vacinas, hipersensibilidade
a excipientes de medicamentos, reagao anafilatica idiopatica ou
sem razao aparente, ou mastocitose sistémica ou doencga
proliferativa de mastécitos — referenciar para consulta de
imunoalergologia hospitalar, de carater prioritario

Informar e alertar os utentes, previamente a vacinagao, para as
seguintes situagées e para a procura de assisténcia médica
imediata, se forem observados sintomas sugestivos de fenémenos
trombéticos ou tromboembdlicos e trombocitopenia apoés
vacinagao, tais como: dispneia, dor toracica ou abdominal
persistente, dor ou edema nos membros inferiores, sintomas e
sinais neurologicos, que incluem cefaleia persistente ou intensa,
visdo turva, confusdo ou convulsdes, discrasia hemorragica,
nomeadamente, petéquias, sufusdes hemorragicas, equimose ou
hematoma, sinais e sintomas de eventos trombéticos, em territorio
arterial e em territorio venoso
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|

| As reagdes adversas muito frequentes (21/10): sensibilidade no
local de injegao (63,7%), dor no local de injegao (54,2%), calor,
prurido ou equimose no local da injegao, cefaleias (52,6%), fadiga
(53,1%), mialgia (44,0%), mal-estar geral (44,2%), febricula -
33,6%, arrepios (31,9%), artralgia (26,4%), nauseas (21,9%)

As reagées adversas foram mais ligeiras e notificadas com menos
frequéncia ap6s a segunda dose.

Reagbes adversas frequentes (= 1/100 e < 1/10): trombocitopenia,
| tumefagao ou eritema no local da injegao, febre 238°C, vomitos e
diarreia.

Reacdes adversas pouco frequentes (21/1000 e <1/100): tonturas,
sonoléncia, linfadenopatia, rash cutaneo, prurido no local da
| injecao, sudacao, diminuigao do apetite.

Reacdes adversas muito raras (<1/10.000): sindrome de trombose
com trombocitopenia. Foram notificados casos graves e muito
raros de trombose em combinagao com trombocitopenia na fase
| pés-comercializagdo. Estes incluem tromboses venosas tais como
trombose dos seios venosos cerebrais, trombose da veia
espléncnica, bem como trombose arterial. Nas 3 semanas
seguintes a vacinagao, individuos diagnosticados com
| trombocitopenia devem ser ativamente avaliados para sinais de
| trombose e os que apresentem sinais de trombose devem ser
ativamente avaliados para sinais de trombocitopenia

Reagbes adversas de frequéncia ainda desconhecida: anafilaxia
e hipersensibilidade.

Reacdes alérgicas — referenciar a um servigo de imunoalergologia
para investigagao.
| Frasco fechado:

e 2°C-8°C, durante 6 meses
e Nao agitar
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e Nao congelar
. e Proteger da luz solar direta e ultravioleta
Frasco perfurado:

e 2°C a 8°C, durante 48h

e Pode ficar a temperatura ambiente, <30°C, por um periodo
Unico =6 horas (a descontar as 48h)

e Apo6s 6 horas a temperatura ambiente, no voltar a colocar
no frigorifico e descartar, mesmo que ainda contenha
solugao vacinal remanescente

e Nao deve ser transportado

e Mover suavemente apés retirada de cada dose

e Nao agitar

e Nao congelar

e Nao possui conservantes, pelo que deve ser manuseada

: com a maxima assepsia

0,5mL
Intramuscular

Musculo deltoide, na face externa da regiao antero-lateral do
| tergo superior do brago esquerdo (o brago nao dominante)

Nao foi estudada a interagdo com outras vacinas, pelo que, se
| possivel, deve ser guardado o intervalo de 2 semanas, em
relagao a administragao de outras vacinas

Esta ainda a ser estudada a intercambialidade desta vacina com
outras vacinas contra a COVID-19, pelo que o esquema vacinal
deve ser completado com uma 22 dose de VAXZEVRIA**

* Deve ser utilizada uma agulha de 23 Gauge (0,6mm x 25mm) ou mais fina e deve ser exercida pressao
firme no local da injegdo (sem friccionar) durante, pelo menos, cinco minutos. A pessoa vacinada deve
diminuir a mobilidade do membro inoculado durante 24 horas. Esta inoculagdo deve ocorrer
imediatamente a seguir a terapéutica da coagulopatia, quando esta indicada.

** Exceto se tal for recomendado apéds investigagdo em consulta de imunoalergologia ou se for
recomendado completar o esquema vacinal com vacina de mRNA, em menores de 60 anos de idade.
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ANEXO Il

Preparagio e administragdo da vacina VAXZEVRIA®

¢ Frasco multidose da vacina
e Seringas de 1mL (para administragao)
e Agulhas de administragao via intramuscular (23 a 25
Gauge — 16 mm - 25 mm)
o Compressas/toalhetes a base de alcool
e Luvas (se necessarias)
| Vacina de vetor viral recombinante nao-replicativo que codifica
para a proteina S (“spike”) do virus SARS-CoV-2:
¢ Frasco multidose (10 doses) de vidro transparente (5 mL)
com tampa de borracha
* Em cada frasco ha um volume adicional que permite
garantir a retirada de 10 doses de 0,5 mL
» 1 caixa contém 10 frascos multidose
0.5mL

Intramuscular (nao injetar por via intravascular, subcutéanea ou
intradérmica)

As vacinas sao rececionadas em caixas térmicas que as
conservam entre 2°C e 8°C:

« A vacina esta pronta a usar

¢ Nao diluir

¢ Nao congelar

¢ Nao agitar
| Planeie com antecedéncia a vacinagao para o niimero de frascos

multidose que serao utilizados, por forma a evitar o desperdicio
| de doses de cada frasco

e Cada frasco multidose contém 10 doses

Nunca se pode combinar volumes remanescentes de diferentes
| frascos para perfazer doses adicionais
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Frasco perfurado:

e Rotular com a data e hora da primeira perfuragéao

e 2°C a 8°C, durante 48h

e Pode ficar a temperatura ambiente, <30°C, por um
periodo Unico <6 horas (a descontar as 48h)

e Apos 6 horas a temperatura ambiente, nao voltar a
colocar no frigorifico e descartar, mesmo que ainda
contenha solugao vacinal remanescente

¢ Mover suavemente apos retirada de cada dose

e Nao agitar

e Nao deve ser transportado

e Nao diluir

e Nao congelar

| Retirar cada dose de 0,5 mL de solugéo vacinal, usando agulha
e seringa estéreis:

e Seringa: 1,0 mL, graduada em centésimas de mL
e Agulha: adequada para injegao intramuscular.

Preparacao das doses:

¢ A vacina deve ser preparada por um profissional de saude
utilizando técnica assética para assegurar a esterilidade
de cada dose.

o VAXZEVRIA é uma suspensado incolor a ligeiramente
castanha, limpida a ligeiramente opaca.

e Antes de cada administragao, inspecionar o frasco para
confirmar que o liquido € uma suspensao incolor a
ligeiramente acastanhadas, limpida e ligeiramente opaca.
Rejeitar o frasco se a suspensao estiver descolorada ou
se forem observadas particulas visiveis.

e Usando técnica assética, limpar a rolha do frasco da
vacina com um toalhete antissético, de uso unico e retirar
0,5 mL da vacina para uma seringa estéril de 1 mL.

Solar dos Remédios
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e A remocgao de bolhas de ar deve ser feita com a agulha
ainda no frasco para evitar a perda de volume da vacina.

¢ Verifique o volume final de 0,5 mL, na seringa, antes da
administragao.

¢ Se o volume for o incorreto ou se notar descoloragao ou
outras particulas, nao administrar a vacina

e Utilize uma nova agulha para administragdo, quando
possivel.

e Se utilizar uma segunda agulha para administragao, puxar
o émbolo da seringa até que uma pequena quantidade de
ar entre na seringa antes de remover a primeira agulha,
evitando a perda de solugdo durante a troca da agulha.

* Mover o frasco suavemente apés a retirada de cada dose.
Nao agitar.

» Para cada dose adicional, use uma nova seringa e
agulha esteéreis e certifique-se de que a tampa do frasco
é limpa com antisséptico antes da préxima administragao.

» A administragdo da vacina deve ser feita logo apés a
preparacao da seringa.

e Administrar todas as doses de 0,5 mL, logo que for
possivel, ndo ultrapassando as 6 horas, a temperatura
ambiente.

¢ Se o volume de vacina restante no frasco nao puder
fornecer 1 dose completa de 0,5 mL, elimine-o com a
solugdo remanescente.

e A data e hora da 22 dose do esquema vacinal deve ser
marcada e transmitida ao utente, logo apés a
administragao da 12 dose.
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Descartar o frasco perfurado apdés 6 horas a temperatura

ambiente, ou 48 horas a 2 a 8°C, independentemente do seu
conteudo remanescente.

o VAXZEVRIA contém organismos geneticamente
modificados (OGM). Qualquer vacina ndo utilizada ou
residuos devem ser eliminados para um contentor de
recolha de material corto-perfurante (residuos tipo 1V)*.

e As seringas vazias, apods utilizagdo, devem ser
descartadas para os residuos tipo Il

e As superficies com residuos da vacina devem ser
desinfetadas com produto biocida desinfetante de
superficies, com eficacia contra virus.

e Os frascos vazios e as caixas de transporte dos frascos
devem ser eliminados no lixo doméstico (residuos tipo Il)

Frasco fechado:

2°C-8°C, durante 6 meses

Nao agitar

Nao congelar

Proteger da luz solar direta e ultravioleta

Frasco perfurado:

e 2°C a 8°C, durante 48h

e Pode ficar a temperatura ambiente, <30°C, por um
periodo Unico <6 horas (a descontar as 48h)

e Apos 6 horas a temperatura ambiente, nao voltar a
colocar no frigorifico e descartar, mesmo que ainda
contenha solugao vacinal remanescente

e Nao deve ser transportado

¢ Mover suavemente apos retirada de cada dose

e Nao agitar

o Nao congelar
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¢ Do ponto de vista microbiolégico a solugao vacinal deve
ser usada imediatamente

e Nao possui conservantes, pelo que deve ser manuseada
com a maxima assepsia

* Para evitar falsificagdes, mesmo os frascos vazios (<1 dose restante) devem ser descartados e
posteriormente eliminados como residuos do grupo IV.
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ANEXO Il

Identificacdo de contraindicacdes e precaugdes a vacinagao contra a COVID-19

Perguntas Sim | Nao | Nao sabe
Precaugodes

1 | Esta doente hoje?

2 | Tem tosse, febre, dispneia/dificuldade respiratoria ou
alteragées do paladar ou do olfato?
3 | Teve contacto com um caso confirmado de COVID-
19 nos ultimos 14 dias?

Recebeu alguma vacina nas ultimas 2 semanas?
Teve, anteriormente, alguma reacgao alérgica grave
(reacao anafilatica/edema da glote) a uma vacina?
6 | Teve, anteriormente, alguma reacao alérgica grave
(reagao anafilatica/edema da glote) a uma vacina?

£

w

7 | Tem alergia conhecida a excipientes?
8 | Tem doencas da coagulagao?
9 | Toma anticoagulantes?

10 | Tem alguma doencga que afete a imunidade?

11 | Fez algum transplante recentemente (nos ultimos 3
a 6 meses)?

12 | Fez corticoides, quimioterapia ou radioterapia;
terapéutica imunossupressora, nos ultimos 3 meses?
13 | Mulheres em idade fértil: esta gravida?
Contraindicagoes

Teve, anteriormente, reagdo adversa grave
14 | (anafilatica) a uma dose anterior desta vacina ou a
algum dos seus componentes?

Teve, anteriormente, reagdo adversa grave
15 | caraterizada por coagulos sanguineos em
combinagdo com diminuicdo do numero de
plaquetas, ap6és uma dose anterior desta vacina?
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ANEXO IV
Reacgao anafilatica: Diagnéstico, Tratamento e Equipamento
Diagnoéstico da reagaoc anafilatica

1. O diagnéstico da reagao anafilatica/anafilaxia é clinico. Todos os profissionais que
administram vacinas devem estar aptos a reconhecer precocemente uma reagao

anafilatica e a iniciar, rapidamente, o seu tratamento.

2. Deve considerar-se reagao anafilatica como muito provavel quando exista uma
reacao sistémica grave, na presenca de, pelo menos, um dos trés critérios clinicos
gue constam no Quadro 1.

Quadro 1: Critérios clinicos de diagnéstico de reagao anafilatica (em individuos com
idade 2 16 anos) Adaptado de: National Institute of Allergy and Infectious Disease
and Food Allergy and Anaphylxis Network (NIAID/FAAN)

1. Inicio subito da reagao (minutos a algumas horas) com envolvimento da pele e/ou
mucosas (urticaria, eritema ou prurido generalizado; edema dos labios, da lingua ou

da uvula) e, pelo menos, uma das seguintes situagées:

a. Compromisso respiratério — dispneia, sibilancia / broncospasmo, estridor,
diminuicdo do DEMI/PEF1, hipoxemia;

b. Hipotensao ou sintomas associados de disfungéo de 6rgao terminal — hipotonia
(colapso), sincope, incontinéncia.
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2. Ocorréncia, de forma subita, apos exposicao a um alergénio provavel para aquele

doente (minutos a algumas horas), de duas ou mais das seguintes situagées:

a. Envolvimento da pele e/ou mucosas: urticaria, eritema ou prurido generalizado;

edema dos labios, da lingua ou da Uvula;

b. Compromisso respiratério: dispneia, sibilancia / broncospasmo, estridor,

diminuicao do débito expiratério maximo instantaneo, hipoxemia;

c. Hipotensdo ou sintomas associados, por exemplo, hipotonia (colapso),

sincope, incontinéncia,

d. Sintomas gastrointestinais: célica abdominal, vomitos.

3. Hipotensao apo6s exposigao a um alergénio conhecido para aquele doente (minutos

a algumas horas):

a. Adultos e adolescentes 216 anos: presséo arterial sistélica inferior a 90mmHg

ou diminuigao do valor basal do doente superior a 30%
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3. A gravidade da reagéo anafilatica deve ser classificada de acordo com o Quadro 2.

Quadro 2: Classificagao da gravidade da anafilaxia

Sistema / Aparelho

Ligeira

Moderada

| Grave

Pele

Prurido generalizado, eritema facial difuso, urticaria, angioedema

Gastrointestinal

Prurido orofaringeo,
edema labial,
sensacao de opressao
orofaringea, nauseas,
dor abdominal ligeira

Dor abdominal
intensa, diarreia,
vémitos recorrentes

Perda de controlo de
esfincteres

Rinite, sensacéo de

Disfonia, tosse
laringea, estridor,

Cianose, saturagio de

%

Respiratério | Opresséo na garganta, dispneia, 02 < 92%, paragem
broncospasmo ligeiro broncospasmo respiratoria
moderado
Hipotenséo, choque,
: ) disritmias, bradicardia
Cardiovascular Taquicardia
grave, paragem
cardiaca
Ansiedade, alteragéo s 80:dlm llogtimi Confuséo, perda de
ensagao de lipotimia
Nervoso do nivel de atividade v P consciéncia
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Equipamento e medicamentos para tratamento da reagao anafilatica

1. Todos os pontos de vacinagdo devem dispor do equipamento minimo e
medicamentos necessarios para o tratamento inicial da anafilaxia (Quadro 3). O
equipamento tem de estar sempre completo e os medicamentos dentro do prazo de
validade. Os profissionais devem ter formagao e treino para atuar perante uma
situacao de anafilaxia.

Quadro 3: Equipamento e medicamentos para tratamento da reagéo anafilatica*

1. Adrenalina a 1:1000 (1 mg/mL) e Glucagon (EV)

2. Oxigénio: mascaras com reservatoério (02 a 100%) e canulas de Guedel (varios
tamanhos) e debitdmetro a 15 L/min

3. Insufladores autoinsuflaveis (500 mL e 1500 mL) com reservatério, mascaras
faciais transparentes (circulares e anatémicas, de varios tamanhos)

4. Mini-nebulizador com mascara e tubo bucal

5. Soro fisiolégico (EV)

6. Broncodilatadores — salbutamol (solugdo para inalagao/nebulizagao respiratéria
a 5 mg/mL, e suspensao pressurizada para inalagao 100 ug/dose)

7. Corticosteroides — metilprednisolona (IM/EV), prednisolona (PO) e hidrocortisona
(IM,EV)

8. Anti-histaminico: Clemastina (IM)

9. Esfigmomanémetro normal (com bragadeiras para crianga, adolescente e adulto)

10. Estetoscoépio

11. Equipamento para intubagéo endotraqueal: laringoscopio, pilhas, laminas retas
e curvas, pinga de Magil, tubos traqueais (com e sem cuff), fita de nastro e
mascara laringea tipo Igel®).

12. Nebulizador

4 0s servigos de vacinagdo mais pequenos, nomeadamente unidades funcionais, que distem menos de 25 minutos de um

servigo de salide onde esteja disponivel todo o equipamento minimo necessario (pontos 1 a 12), devem ter, pelo menos, o
enunciado nos pontos 1 a 10, inclusive.

Sempre que houver profissionais com formagédo em Suporte Imediato ou Avangado de Vida, devem estar disponiveis agulhas
intradsseas (tipo EZ-10 15, 25 e 45 mm) e agulha com mandril (14 e 16 Gauge), para cricotiroidotomia por agulha.
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Tratamento imediato da reagao anafilatica

1. Os cuidados pré-hospitalares na abordagem do doente com reagao anafilatica
obedecem a uma loégica sequencial estruturada “ABCDE”, do inglés: Airways,

Breathing, Circulation, Disability e Exposition.

2. Imediatamente apo6s os primeiros sinais e sintomas deve ser efetuada uma
“abordagem ABCDE”", tratando as manifestagbées potencialmente mortais, a medida

que surgem.

Quadro 4: Procedimentos de tratamento imediato da reagao anafilatica

1. Remover/parar a exposi¢gao ao alergénio precipitante, se aplicavel

2. Pedir ajuda e telefonar para o 112 para transporte do doente para o Servigo

de Urgéncia mais préximo

3. Enquanto se inicia a avaliagdo “ABCDE”, administrar imediatamente
adrenalina 1:1.000 (1 mg/mL), 0,01 mL/Kg, max. 0,5 mL, por via IM, na face
antero-lateral do tergo médio da coxa, a todos os doentes com sinais e sintomas
respiratérios ou circulatorios
a. Se os sintomas nao melhorarem pode repetir-se a adrenalina IM, cada
5-10 minutos até maximo de 3 administracées.
b. Globalmente, a administragao precoce da adrenalina IM é a etapa
mais importante e prioritaria na abordagem da anafilaxia mesmo se
as outras medidas nao puderem ser completamente executadas. A
dose de adrenalina deve ser calculada em fungéao do peso, para evitar
dosagens excessivas que podem provocar efeitos secundarios,

nomeadamente palpitagdes, cefaleias e congestao facial, entre outros:

i. Se o peso for desconhecido, administrar 0,5ml|
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ii. Se doente com terapéutica habitual com B-Bloqueadores ou

hipotensao persistente — glucagon 30 ug/Kg/dose (max. 1 mg)

4. Manter as vias aéreas permeaveis, usando um tubo de Guedel, sempre que
indicado. Se indicado administrar oxigénio a 100% por mascara com

reservatorio ou, na sua falta, por canula nasal até 6 L/min

5. Posicionar o doente de acordo com os sintomas/sinais:
a) Se perda de consciéncia (a respirar) ou vomitos: decubito lateral;

b) Se hipotensao ou hipotonia: decubito dorsal com membros inferiores
elevados (Trendelenburg)

c) Se dificuldade respiratoria: semi-sentado, em posigao confortavel

d) Se gravidez: decubito lateral esquerdo

6. Avaliar o Tempo de Preenchimento Capilar (TPC), a frequéncia cardiaca, a
pressao arterial, a frequéncia respiratéria e a saturacao de O2. Registar as
medicoes efetuadas, devendo essa informagao acompanhar o doente na sua

transferéncia para o Servigo de Urgéncia

7. Assim que possivel, deve ser obtido acesso endovenoso

8. Iniciar perfusdo endovenosa de soro fisiologico
a) 20 mlL/kg (maximo 1000ml) em infusao rapida (10 a 20 minutos)

b) Repetir se necessario

9. Raramente, se a pressao arterial continuar a baixar e nao responder a
administragao de adrenalina IM ponderar o inicio de perfusao EV de
adrenalina, solucao diluida a 1:10.000
a) Dose: 0,1 pg/kg/min. Diluir 0,3 mg de adrenalina por kg de peso
corporal em 50 mL de soro fisiologico e administrar, em perfuséao EV, a
1 mL/hora (o que corresponde a 0,1 pg/kg/min)

Solar dos Remédios
9701-855 Angra do Heroismo
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10. Se se mantiverem os sinais de obstrugdao das vias aéreas, que nao
responderam a administragao parentérica de adrenalina:
a) Salbutamol por Camara Expansora (CE) ou por nebulizagao (salbutamol
em solugao para inalagao/nebulizagao respiratéria a 5 mg/mL na dose de
0,03 mL/kg até a dose maxima de 1mL) se o doente estiver incapaz de
ventilar eficazmente ou
b) Aerossol com adrenalina a 1:1.000 (1 mg/mL) (diluir 1 mL em 4 mL de

soro fisiolégico)

11. Nas reagdes graves ou recorrentes e nos doentes com asma, administrar:
a) Hidrocortisona: 2-10 mg/Kg EV (maximo 200 mg) ou

b) Metilprednisolona: administrar 1-2 mg/Kg EV lenta (max. 250 mg).
Repetir cada 4 a 6 horas até 48 horas

c) Alternativamente, pode administrar-se prednisolona 1-2mg/Kg, via oral,

em dose unica diaria (max. 60 mg/dia)

12. Administrar anti-histaminico (por exemplo Clemastina — 2 mL = 2 mg), como
tratamento de segunda linha: 1 ampola (2 mg) de 12/12 horas IM/EV. Os anti-
histaminicos devem ser continuados 3 dias para além do desaparecimento dos
sinais e sintomas, devido a eventualidade de uma resposta retardada ou

bifasica

13. As pessoas com sinais e sintomas respiratorios deverao ser monitorizadas
em meio hospitalar durante 6 a 8 horas. As pessoas que tiveram choque

anafilatico deverao ser hospitalizadas durante pelo menos 24 a 72 horas

14. Considerar colheita de sangue para avaliagdo da triptase sérica: primeira
amostra logo que possivel (sem atrasar inicio do tratamento), a segunda
amostra 1 a 2 horas ap6s inicio dos sintomas e a terceira 212 horas apés inicio

dos sintomas, aquando da alta ou em consulta posterior.

Solar dos Remédios telef. | 295 204 200 | sres-drs@azores.gov.pt

32/35

4 Regiao Auténoma dos Acores
3 "~ Secretaria Regional da Saide e Desporto www.azores.gov.pt

9701-855 Angra do Herolsmo | fax | 285 204 252



direcéo re 'onajl' da sa'de
¢ g . Circular Normativa n.° DRS-

CNORM/2021/04D

Data: 2021-06-01

EM QUALQUER ALTURA:

1. Se dificuldade respiratéria / insuficiéncia respiratéria refrataria ou edema da

glote, proceder a entubacao orotraqueal.

2. Se paragem cardiorrespiratoria iniciar de imediato suporte avangado de vida.
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ANEXO V

VAI SER VACINADO

CON'TRA A COVID-19
COM VACINA
VAXZEVRIA®?

~—

« Sardo sdrmin stradas 2 doses com Intervalo de 12
semanas. no nusculo do brago

>

Sim
Se estiver com ‘ebre. tosse, dificuldade respiratonia,
alteractes do paladar ou do olfato ndo deve ser
VaCInado @ deve ra contactar o SNS 24 (806 24 24 24)
Também ndo di ve ser vacinado enquanto estiver em
isolamento prof latica
Informe os profiisionais de salide se
» Jateve uma rsacao anafilatica a outras vacinas.
« Tem imunofeficénca ou redliza terapdutica
Imuncssupres wom (iIncluindo quirioterapa);
« Tem doencas 1a Coaguincho, alteracao das placuetas
ou faz terapdu lica com anticoagulantes.

Coino é administrada

a vicina?

Dev e ter alguma precaucdo
ant:s de ser vacinado?

K Em jue situacdes a vacina
esté contraindicada?

HistOnia de hipec andlbilicade & SUDStANCa ativa ou a
Qualquer urm dos eus excipientes, ou reagdo
anafilaticn & uma dose antenor dests Vacina

Histéria de codgulos sanguineos em combinagdo
com & diminuigi o do numero de plagquetas apds
uma done antenc’ desta vecina,

Nestas situagdes conse the-se com o seu médico

"Fortal RAM Itpsfy oairiiee faat it ar e

Regido Auténoma dos Agores Solar dos Remédios

Secretaria Regional da Saide e Desporto

9701-855 Angra do Herolsmo

A Vacine VAXTEVRIA® roveda para prevand bo
de COVID-19. causada pelo virus SARS-Cov-2 em
pessoas com idade 210 anos. Esta & wma vacine
que utiiza um virus geneticamente modificado
(vetor vical) que contém DMA para & proleins §
(*spihe”) do virus SARS Cov-2

NOo doesenvolvimentd ¢ apraovagdo desta vacinag, tal
como para qualgquer outro medicamento, foram
gaantidas a sus qualidede seguranca ¢ sficaca
através de ensalos clinicos e de uma avaliagho
rigorosa da Agéncia Europeia de Medicamentos

f Depois de ser vacinado
deve ter alguma precaucao?
Sim
Deve manter-se junto do local onde fol vacinado
durante pelo menos 30 minutos 4 (oo O akbrgaas
graves sio Muito raras, surginda, geralmente pouco
tempo an0s & administraciol
Nestes casos. 0s prof ssonais de saude estlo treinados
para controlar & tiatar este Lipo dé reagtes,
Em casos multo raros. pocke wurge @ formag o de cosguios
raniunecs Se tiver algum dos seguintes sintomas nas
trés somanas apds a vacinaglio, e DrOCUIAT BEUSTENC
madica de imediato falta de ar, dor no tdeax, dor ou
inchago nas pernas, dor abdominal persstente, dor de
cabeca (mais de 3 dias), sensacio de confusio mantal ou
convulttes, ateraches da visho portos vermelhos ou
manchas na peke em local distinto do local da njecic

O que fazer se surgirem

reagBes adversas?
Coralmente, as reagbes adversas ds vacinas sbo
ligeiras e desaparecem alguns dias apds a vacinagio
Com esta vacina podem surgle sensibilidade, dor,
calor ou comichio ou hematoms no local de iInjecio,
fadiga, mal-estar, dores musculares, dor nas
articulagoes, febre, amepios, dor de cabega ou
niuseas
Sa tiver febre, pode mecorrer b toma de parscetamol
Se apresentar dor, calor ou hematoma no local de
injecao, pode aplicar gelo vinas veres ao dia, por
curas periodos, evitando o comtncto direto com &
pele. Todas as reagdes adversas devermn sor notif icactas
no Portal RAM® Dara serem montorzadas
km caso de perustencia dos untomas descritos ou se
SUrglr outra reaclo QUEe O PIROCUPE, COMACT® O Sy
midico assistents ou o SNS24 (B08 24 24 24),

A vacina é segura e nio causa COVID-19.

P, QNS @DGS:
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ANEXO VI

VACINA COVID-19 VAXZEVRIA® -

EVENTOS TROMBOTICOS

Ferramenta para Profissionais de Saude

PONTO DE SITUACAD

Alguns eventos trombdticos e tromboembolicos tém sido reportados em pessoas vacinadas
com vacinas contra a COViD-19, na Europa

No caso da vacina COVID-19 VAXZEVRIA®, foram observados eventos muito raros, de trombose
em terntonos atipicos (incluindo trombose venosa central, trombose venosa esplancnica e
trombose arterial), concomitantemente com trombocitopenia

A maioria destes casos ocorreu em mulheres com menos de 60 anos, nas trés semanas

seguintes a vacinacio, nao sendo possivel, alé ao momento, a definicdo de fatores de risco
especificos

Estes eventos poderdo estar relacionadas com um mecanismo imunelégico

A Agéncia Europeia de Medicamentos considerou que, em geral, os beneficios relacionados com
a prevengao da COVID-19 superam o risco destes efeitos adversos'

A medida que a idade avanqa, o risco de complicagdes por COVID-19 aumenta, e os dados a
data sugerem que o risco dos eventos tromboticos que estdo a ser associados a esta vacina é
menor nos mals idosos

O QUE DEVE FAZER O PROFISSIONAL DE SAUDE?

Estar atento & possibilidade da ocorréncia destes eventos e outros, em individuos vacinados,
especialmente nas trés semanas apos vacinagio

Informar e alertar as pessoas, previamente a vacinacdo, para as seguintes situagdes e para a
procura de assisténcia médica imediata

« Dispneia s Sintomas e sinais neurclégicos. que inciuem & Sinais & sintomas de
» Dor toracica ou abdominal  Cefaleia persistente ou intensa, aiteracdes  fenomenos
persistente da visdo, confusdo ou convidistes tromuoticos, em
A2 o S = Discrasia hemorragica, nomeadamente, UeIYROrio. arteriat ¢ s
membiros infericres petéquias, sufusoes hemuorragicas SerrRuEio Yo
eguimoses ou hematomas

COMO NOTIFICAR UMA REACAD ADVERSA A MEDICAMENTOS?

Todas as suspeitas de reagdes adversas, devem ser comunicadas pelos profissionais de
saude, ao INFARMED 1P, atraves do Portal RAM’

E s @n NS @R DGS -
o, PR Q™. @D
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