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Para: Servigos de Salide do Servigo Regional de Saude e Linha de Satde Acores
C/C a Linha de Apoio Nao Médico para a Covid-19

Assunto. Campanha de Vacinagao contra a COVID-19 COVID-19 Vaccine
AstraZeneca®

Fonte: Diregcao Regional da Satde

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

Class..CiC. GF.

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 Satde e Desporto, datado de 22 de fevereiro 2021, determina-se o seguinte;

1. A vacinacao contra a COVID-19 com COVID-19 Vacecine AstraZeneca® deve
respeitar as regras gerais de vacinagao, constantes da Circular Informativa que
publica o Programa Regional de Vacinagao contra a Covid-19 em vigor, exceto

nos aspetos especificamente mencionados nesta circular normativa.
2. |Indicactes da vacina COVID-18 Vaccine AstraZeneca®:

a) COVID-19 Vaccine AstraZeneca® esta aprovada para prevengido da
COVID-19, causada pelo virus SARS-CoV-2, em pessoas com idade 218

anos’.

! As pessoas com COVID-18 nao foram excluidas dos ensaios clinicos de fase 3 da vacina e ndo existe evidéncla atlual que
sugira risco para estas pessoas ou auséncis de eficacia. Contudo, num cendrio em que a disponiblidade das vacinas é alnda
limitado devem ser priorizadas as pessoas com malor riseo / vulnerabilidade de contrair a infeg3o por SARS-CoV-2, pelo que a
vacinacio nfo deve ser priorizada pars as pessoas gue recuperaram da COVID-19,

. |
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b) Ate novos dados estarem disponiveis, a COVID-19 Vaccine AstraZeneca®
deve ser, preferencialmente, utilizada para pessoas com 65 ou menos anos
de idade.

c) Em nenhuma situagdo deve a vacinagdo de uma pessoa com 65 ou mais
anos de idade ser atrasada se so estiver disponivel a COVID-19 Vaccine
AstraZeneca®.

d) Em nenhuma situacéo deve a vacinacao de uma pessoa com 65 ou mencs

anos de idade ser atrasada se s0 estiver disponivel uma vacina de mRNA.
3. Caracteristicas de COVID-19 Vaccine AstraZeneca®:
a) As principais caracteristicas da vacina constam do Anexo |
4. Modo de preparagao e administracao de COVID-19 Vaccine AstraZeneca®:

a) Devem ser cumpridas as recomendagoes do fabricante relativas a
manuseamento, diluicao, preparacao da dose e administragdo, conforme
resumo das caracteristicas do medicamento

(https://ec.europa.eu/health/documents/community

register/html/h1529 .htm) (Anexo Il)
5. Esguema vacinal de COVID-19 Vaccine AstraZeneca®:
a) Esguema vacinal recomendado: 2 doses com intervalo de 12 semanas.

b) Se, apds a 17 dose, for confirmada infegao por SARS-CoV-2, nao deve ser
administrada a 2° dose,

c) Se foi administrada a 1% dose a uma pessoa que tenha estado infetada por
SARS-CoV2, nao deve ser administrada a 22 dose.
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d) Se houver atraso em relagdo a data marcada para a 2.7 dose, ou, por
qualquer intercorréncia, nao puder ser administrada a 2® dose, a mesma

sera administrada logo que possivel.

e) Todas as oportunidades de vacinagao devem ser aproveitadas para

completar o esquema vacinal, respeitando as recomendacées desta
norma,

f) O esquema vacinal deve ser completado com uma dose de vacina da

mesma marca.
6. Gravidez e amamentagéo:

a) Nao existem dados sobre a administragéo desta vacina durante a gravidez.
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 poderd ser considerada, por prescricdo do médico

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

b) Desconhece-se se a vacina & 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 amamentagdo apos a vacinagao.
7. Contraindicagdes (Anexo |)

a) Histdria de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos

excipientes (Anexo |) ou a uma dose anterior desta vacina.,

8. Precaucodes (Anexo |)

Regifo Autdnoma dos Agores Solar dos Remédios telef | 295 204 200 | sres-drs@azores. gov.pl 30

Secretaria Regional da Saade ¢ Desporto i
B701-855 Angra do Heroismo | fax | 295204 252 | www.azores gov. gt



dire reglonal da saude
regcao reglo Circular Normativa n.®° DRS-

CNORM/2021/04

Data: 2021-02-22

a) As pessoas com sintomas sugestivos de COVID-19 nao se devem dirigir

aos pontos de vacinacao e devem contactar a Linha de Saude Agores.

b) As pessoas que estiverem em isclamento profilatico devem adiar a
vacinacao para quando este terminar. Se, entretanto, desenvolverem
sintomas e for confirmada a infecdo por SARS CoV-2, nao serao
priorizadas para a 1® dose da vacina (ponto 2) e ndo sera administrada a

27 dose se ja tiverem recebido a 1® dose (ponto 5).

c) A vacinacgao de pessoas com doencga aguda grave, com ou sem febre, deve
aguardar ate a recuperagao completa, com o principal objetivo de evitar
sobreposicac dos sintomas da doenga com eventuais efeitos adversos a

vacinagao.

d) Em caso de reagao anafilatica prévia a medicamentos (incluindo vacinas)
ou alimentos — a vacinagdo deve ser realizada em meio hospitalar e por

indicagao do medico assistente.
9. Interacdo de COVID-19 Vaccine AstraZeneca® com outras vacinas

a) Nao esta ainda estudada a interagao desta com outras vacinas. Atendendo
a que & uma vacina nova, e também para permitir a valorizacao de
eventuais efeitos adversos, a administracao desta vacina deve, sempre gue
possivel, respeitar um intervalo de 4 semanas em relagao & administracao
de outras vacinas. Contudo, se tal implicar um risco de nao vacinagao, a
mesma nao deve ser adiada,

b) No ato vacinal, a informacéo sobre vacinas administradas nas 4 semanas

anteriores deve ser verificada no registo individual da vacinacao.

c) Em situacao de ferida potencialmente tetanogénica, se for necessario

administrar a vacina contra tétano e difteria, Td (de acordo com a Circular
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Normativa do Programa Regional de Vacinacgéo - PRV), a mesma deve ser
administrada sem demora, com qualquer intervalo em relacdo a
administracio da vacina contra a COVID-19, Independentemente da data
de administragdo da Td, deve respeitar-se o intervalo recomendado no

esquema da vacina contra a COVID-19.

d) Se COVID-19 Vaccine AstraZeneca for administrada com um intervalo
inferior a 2 semanas em relagao a outra vacina, tal facto deve ser registado

nas observacdes do registo vacinal.
10. Vacinagao em circunstancias especiais com COVID-198 Vaccine AstraZeneca®

a) Os ensaios clinicos da vacina incluiram pessoas com comorblidades, tais
como obesidade com IMC z30.0 kg/m2, doenga cardiovascular, doenga
respiratoria, diabetes: a eficacia foi semelhante nos participantes com e

sem uma ou mais destas comorbilidades.

b) Esta vacina & constituida por um vetor viral (adenovirus) geneticamente
modificado, sem capacidade replicativa, nac havendo por isso
contraindicagao a sua adminisiragdo em pessoas com imunodeficiéncia, a

semelhanca das vacinas inativadas.

c) As especificagcdes indicadas no ponio seguinte sao baseadas no
estabelecido no Plano Regional de Vacinagao (PRV) para vacinas

inativadas.
d) Pessoas com imunodeficiéncia primaria ou secundaria
i. Deve ser efetuada sob orientagao e prescrigao do medico assistente.

ii. A eficacia e efetividade da vacina pode estar diminuida em alguns

casos de imunodeficiéncia. As pessoas neste contexto devem ser
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sempre consideradas potencialmente suscetiveis a doenga, mesmo
que tenham completado o esquema vacinal.

iii. Nao estdo previstas, por agora, doses adicionais de vacina, nem estaao

estabelecidos os parametros imunolégicos que se correlacionam com

a protecao.

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

semanas antes do inicio de terapéutica imunossupressora (incluinde

candidatos a transplante de células estaminais ou de 6rgao 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 gue causam deplecdo

de linfécitos B (ex. rituximab, alemtuzumab) e CTLA4-lg: recomenda-
se um intervalo de 6 meses até iniciar vacinagdo, de modo a maximizar

a possibilidade de resposta.

vii. lmunossupressao crénica: sempre que possivel, vacinar em periodos

de remissao da doenca 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, & preferivel a

administrac@o apés o final do tratamento, se este for de curta duragéo.

ix. Pessoas fransplantadas com células estaminais medulares ou

periféricas: a demora para a reconstituicdo imunitaria & varidvel

consoante o tipo de transplante, a medicagdo e as eventuais
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complicagtes, 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 6rgéo sélido: devem ser vacinados apés
0 periodo de maior imunossupressdo, habitualmente 3 a 6 meses apos
o transplante.

xi. Pessoas com infecdo por virus da imuncdeficiéncia humana (VIH):

podem ser vacinadas.

Xii. Pessoas com imunodeficiéncia primaria: devem cumprir o mesmo

esguema vacinal, com excegao de situagdes de imunodeficiéncia
combinada grave nas quais ndo esta indicada a vacinagao, por nao ser

expectavel qualquer beneficio.

e) Terapéutica com produtos contendo imunoglobulinas humanas: n&o
existem ainda estudos para esta vacina, no entanto, segundo as indicagoes
do PRV, a interagao entre imunoglobulinas (lg) e vacinas Inativadas e
reduzida, pelo que estas podem ser administradas em simultaneo, antes
ou depois da administragdo de produtos contendo imunoglobulinas, desde

que em locais anatoémicos diferentes.

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

de gue a vacinagdo cause agravamento ou precipite crise aguda em
pessoas com doenga autoimune ou autoinflamatéria. A vacinagao de
pessoas com exacerbacdo documentada da sua doenca relacionada com
administracoes anteriores de outras vacinas, deve ser decidida e prescrita
pelo médico assistente.

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

vacinadas por via intramuscular.

« Terapéutica anticoagulante estavel, com valor terapéutico:

podem ser vacinadas.

¢ Trombocitopenia ou alteragtes da coagulagdo: so devem ser

vacinadas com prescrigao do medico assistente.

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

coagulopatia, guando esta indicada.

11. Seguranga

a) O ato vacinal deve ser sempre precedido de perguntas dirigidas com o
objetivo de detetar eventuais contraindicaces ou precaucdes relativas a
vacina que vai ser administrada. Para este efeito, deve ser aplicado o
questionario apresentado no anexo Il (Identificagdo de contraindicagoes e

precaucoes 2 vacinacao).

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

utilizar mascara cirlrgica.

c) Apos procedimentos clinicos, come a vacinagéo, existe a possibilidade de
lipotimia com eventual queda (principalmente em adolescentes e adultos)

ou, muito raramente, reacdo anafilatica. Por estas razbes, as pessoas
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devem aguardar, na posicdo sentada ou deitada, pelo menos 30 minutos

antes de abandonar o local onde foram vacinadas.

d) Reacdes adversas @ COVID-19 Vaccine AstraZeneca® (Anexo 1)

iii.

As reagdes adversas muito comuns (21/10) sao ligeiras ou moderadas
em intensidade e resolvidos alguns dias apos vacinacao: sensibilidade,
dor, calor, prurido ou equimose no local da injecao, fadiga, mal-estar

geral, mialgia, artralgia; febricula (< 38°C), arrepios, cefaleias, nduseas.

ii. Reacges adversas comuns (= 1/100 e < 1/10): tumefagao ou eritema

no local da injecao, febre (>38°C), vomitos e diarreia.

Reacbes adversas pouco comuns (21/1000 e <1/100). tonturas,
sonoléncia, linfadenopatia, rash cutaneo, prurido no local da injecao,

hematoma, sudagdo, diminuicao do apetite.

. A reatogenicidade foi geralmente mais ligeira e notificada com menos

frequéncia em adultos =65 anos de idade,

As reagbes adversas apds a segunda dose foram mais ligeiras e

notificadas com menor frequéncia.

e) Anafilaxia

Embora muito raramente, a administragao de medicamentos (incluindo
vacinas) pode provocar reagdes alérgicas graves, nomeadamente,
reacoes anafilaticas que podem estar relacionadas com qualquer dos

seus componentes.

A reacao anafilatica & uma reacdo de hipersensibilidade generalizada
ou sistémica, grave e potencialmente ameacadora da vida, gue inclui
sinais e sintomas, isolados ou combinados, que ocorrem em minutos

ou poucas horas apds a exposigdo ao agente causal. Pode ser de
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intensidade leve, moderada ou grave. Na maioria dos casos e de
intensidade leve, mas, em situacbes raras, pede provocar a morte se

nao for adequadamente tratada.

iil. Todos os doentes com suspeita de reagdo alérgica a vacina deverao
ser referenciados, com caracter prioritario, a servicos de

imunoalergologia para esclarecimento diagnostico da reacao.

iv. O diagnostico, equipamento e tratamento de reagbes anafilaticas as

vacinas constam do anexo |V.
fy Farmacovigilancia

i. Atendendo a que esta vacina esta a ser administrada pela primeira vez
e utiliza uma plataforma cientifico-tecnolégica ainda pouco utilizada, os
medicos, farmacéuticos e enfermeiros, devem estar especialmente
atentos a eventuais reagdes adversas a esta vacina e consultar o
Resumo das Carateristicas do Medicamento, disponivel na base de
dados de Medicamentos de Uso Humano - [INFOMED
(hitps.//exiranet infarmed pt/INFOMED-fo/) — no site do INFARMED, |.P.

ii. Esta vacina esta sujeita a monitorizacao adicional que ira permitir a
rapida identificagao de nova informagéo de seguranca, pelo que & muito
importante que os profissionais de salde notifiquem quaisquer

suspeitas de reagdes adversas.

iii. Todas as suspeitas de reacdes adversas, bem como a administracao
inadvertida a uma pessoa para a qual a vacina esta contraindicada, a
administracao a mulheres gravidas ou a administracéo das doses com
um intervalo inferior ao minimo recomendado, devem ser comunicadas
ao INFARMED, |.P. pelos profissionais de satide (enfermeiros, médicos
e farmacéuticos), online no Portal RAM - Notificagdo de Reagées
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Adversas ao Medicamento (https /iwww infarmed plweb/infarmed/submissaoram)

ou através do preenchimento do formulario especifico para profissional
de saude "Ficha de notificagdo para profissionais de salde” e envio ao
INFARMED, I.P. ou as Unidades Regionais de Farmacovigilancia para
0 enderego indicado no formulario.

12. Informagao a prestar 4s pessoas a vacinar:

i. O profissional que vacina tem a obrigagao de esclarecer previamente,
de forma clara, sobre a vacina que vai ser administrada, explicando os
beneficios da vacinagao e potenciais reagtes adversas, bem como o

risco da nao vacinagao, guando aplicavel (Anexo V).

ii. A vacinagaoc contra a COVID-19 € voluntaria, mas a vacinagao &
fundamental para a protegao da Satide Publica e para o controlo da

pandemia COVID-19, pelo gue & fortemente recomendada.

iii. Entende-se que as pessoas com 16 ou mais anos que se apresentam
para vacinagdc e sdo devidamente informadas, dao o seu

consentimanto.

13. Todos os atos vacinais devem ser prontamente registados no Boletim Individual
de Saude, e, se disponivel, no cartdo de vacinagao fornecido conjuntamente com

a vacina.
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Esta circular normativa podera ser revista quando forem conhecidos os resultados de
estudos complementares gue estdo em curso para estas vacinas e desejavelmente

num contexto de menor pressac epidemioldgica.

O Diretor Regional
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ANEXO |

Principais caracteristicas de COVID-19 Vaccine AstraZeneca®?

| Vacina de vetor viral (adenovirus de chimpanzé) geneticamente
modificado (recombinante), nac-replicativo, coniendo DNA que
codifica para a proteina S ("spike”) do virus SARS-CoV-2
Prevencao da doenga COVID-19, em pessoas com idade =18
anos

Hist6ria de hipersensibilidade a substéncia ativa ou a qualquer
um dos excipientes:

* Historia de hipersensibilidade a uma dose anterior

o L-Histidina

+ Cloridrato de L-histidina mono-hidratado

+ Cloreto de magnésio hexa-hidratado

» Polissorbato 80 (E 433)

e Ftanol » Sacarose

e Cloreto de sédio

e Edetato dissodico (di-hidratado)

Histéria de reacao anafilatica a uma dose anterior

? Podera ser também consultar 0 Resumo das Caracteristicas do Medicamento no website da EMA {European Medicines
Agency) ou no website do INFARMED, |.P. (INFOMED}
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| Doenga aguda grave, com ou sem febre — aguardar até
recuperacgdo completa

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

As pessoas com diatese hemorragica tém precaugoes especiais
na administragao via intramuscular®.

Pessoas com trombocitopenia ou alteragbes da coagulagao —
necessaria prescricao do medico assistente

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

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

As reagOes adversas foram mais ligeiras e notificadas com
menos frequéncia apos a segunda dose.

Reacdes adversas comuns (2 1/100 e < 1/10): tumefagdo ou
eritema no local da injec&o, febre 238°C, vémitos e diarreia.
Real;ﬁes adversas pouco comuns (21/1000 e <1/100); tonturas,
sonoléncia, linfadenopatia, rash cutaneo, prurido no local da
inje¢ao, hematoma, sudacgéo, diminuicdo do apetite.

Reagdes alérgicas — referenciar a um servico de
imunoalergologia para investigacao
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[Frasco fechado;

2°C-8°C, durante 6 meses

Nao agitar

Nao congelar

Proteger da luz solar direta e ultravioleta

Frasco perfurado:

2°C a 8°C, durante 48

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

Apos 6 horas & temperatura ambiente, nao voltar a colocar
no frigorifico e descartar, mesmo gue ainda contenha
solucéo vacinal remanescente

Nao deve ser transportado

Mover suavemente apos retirada de cada dose +

Nao agitar

Nao congelar

Do ponto de vista microbiniégim'a solugao vacinal deve
ser usada imediatamente

| 0,5 mL
_ Intramuscular

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

Nao foi estudada a interacao com outras vacinas, pelo gque, se

possivel, deve ser guardado o intervalo de 2 semanas, em

| relacao a administracao de outras vacinas.

Néo foi estudada a intercambialidade desta vacina com outras
vacinas contra a COVID-19, pelo que o esquema vacinal deve
ser completado com uma 2* dose de COVID-19 Vaccine
AstraZeneca

* Deve ser utilizada uma agulha de 23 Gauge (0, 8mm x 25mm) ou mais fina & deve ser exercida pressao
firme no local da injegdo (sem friccionar) durante, pelo menos, cinco minutos. A pessoa vacinada deve
diminuir a2 mobilidade do membro inoculado durante 24 horas. Esta inoculacao deve ocorrer
imediatamente a seguir & terapéutica da coagulopatia, quando esta indicada.

RegiSo Autdnoma dos Acores
Secretarie Reglonal da Saide e Desporto
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ANEXO I
Preparacao e administragdao de COVID-19 Vaccine AstraZeneca®

¢ Frasco multidose da vacina
o Seringas de 1mL (para administragao)

o Agulhas de administragdo via intramuscular (23 a 25
Gauge — 16 mm - 25 mm)

« Compressas/toalhetes a base de aicool

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

e 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
fe | 0.5 mL

Intramuscular (ndo injetar por via intravascular, subcutanea ou
intradérmica)

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

» A vacina esta pronta a usar

e Nao diluir

= Nao congelar

« Nao agitar
Regitio Autinoms dos Apores Solar dos Remadios telet | 795 204 200 | sresdreazoresgovpt | 16/30
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Planeie com antecedéncia a vacinagao para o nimero de frascos
multidose que serdo utilizados, por forma a evitar o desperdicio
de doses de cada frasco

Cada frasco multidose contém 10 doses

Frasco perfurado:

* Rotular com a data e hora da primeira perfuragao
« 2°C a 8°C, durante 48h

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

 Apé6s 6 horas a temperatura ambiente, nao voltar a colocar
no frigorifico e descartar, mesmo que ainda contenha
solugdo vacinal remanescente

= Mover suavemente apos retirada de cada dose

Nao agitar

N&o deve ser transportado

Nao diluir

= Nao congelar

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

¢ Seringa: 1,0 mL, graduada em centésimas de mL

* Agulha: adequada para injecao intramuscular.
Preparacao das doses;

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

$ Regio Autinoma dos Agores Sotar dos Rembgias tolel. {295 204 200 | wes-drsi@azoes govpt | 17/30
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confirmar que o liquido apresenta cor branca ou
‘esbranquigada. Rejeitar o frasco se a suspensao estiver

COVID-19 Vaccine AstraZeneca € uma suspensao incolor
a ligeiramente castanha, limpida a ligeiramente opaca.

Antes de cada administragdo, inspecionar o frasco para

descolorada ou se forem observadas particulas visiveis.

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

A remocéo de b_ulha_s 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.

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

Para evitar desperdicio de solugdo vacinal, o fabricante
recomenda que seja utilizada a mesma agulha para retirar
e administrar a dose,

Se for necessaria uma segunda agulha para
administragdo, 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 solugao
durante a troca da agulha.

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

Para cada dose adicional, use uma nova seringa e
agulha estéreis e certifique-se de que a tampa do frasco
¢ limpa com antisséptico antes da proxima administragao.
* A administragdo da vacina deve ser feita logo apos a
preparagao da seringa.

Administrar as 10 doses, nao ultrapassando as 6 horas, &
temperatura ambiente.

Regio Auttnoms dos Agores.
Secretaria Reglonal da Saide & Desporto
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* A data e hora da 2° dose do esquema vacinal deve ser
marcada e ftransmitida ao utente, logo apés a
administragao da 12 dose.

Descartar o frasco perfurado apés 6 horas & temperatura
ambiente, ou 48 horas a 2 a 8°C, independentemente do seu
contelido remanescente.

e COVID-19 Vaccine AstraZeneca contém organismos
geneticamente modificados (OGM). Qualquer vacina nao
utilizada ou residuos devem ser eliminados para um
contentor de recolha de material corto-perfurante
(residuos tipo IV).

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 doméstica (residuos tipo 1)

Frasco fechado:

e« 2°C-8°C, durante 6 meses

« Nao agitar

« Nao congelar

s Proteger da luz solar direta e ultravicleta
Frasco perfurado:

e 2°C a B°C, durante 48h

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

Regiso Autdroma dos Acores Solar dos Rembdios telef | 205 204 200 | sres-drs@azoresgovpt | 19030
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» Apds 6 horas a temperatura ambiente, nao voltar a colocar
no frigorifico e descartar, mesmo que ainda contenha
solugao vacinal remanescente

» Nao deve ser transportado

» Mover suavemente apos retirada de cada dose
» Nao agitar

e Nao congelar

» Do ponto de vista microbiolégico a solugéo vacinal deve
ser usada imediatamente

Regido Auténoma dos Agares’ Solar dos Remédios elef | 295204 200 | sres-drs@azores govpt | 20/30
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ANEXO Nl

Identificagdo de contraindicagées e precaugbes a vacinagio

Perguntas ' Sim | Nao | Nao sabe
' Precaucgdes

1 | Esta doente hoje?

2 | Tem tosse, febre, dispneia/dificuldade respiratéria ou
alteracdes do paladar ou do olfato?

3 | Teve contacto com um caso confirmado de COVID-
19 nos ultimos 14 dias?

4 | Recebeu alguma vacina no Ultimo més (2 semanas)?
9 | Teve, anteriormente, alguma reagéo adversa grave a
uma vacina ou outro medicamento ou alimento?

6 | Tem doengas cronicas (ex: doengas da
coagulagao)?

7 | Toma anticoagulantes?

8 | Temlteve cancro, ou alguma outra doenca que afete
a imunidade?

9 | Fez algum transplante recentemente?

10 | Fez corticoides, quimioterapia ou rad'icieraf:uia;
terapéutica imunossupressora, nos ultimos 3 meses?
11 | Mulheres em idade fertil: esta gravida?
Contraindicagdes

Teve, antenormenie, reagaoc adversa grave
12 | (anafilatica) a uma dose anterior desta vacina ou a
algum dos seus componentes?

% Regido Autdnoma dog Agares Solar dos Remédias | tetet (205 204 200 | sesde@aroresgov.pt | 21/30
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ANEXO IV
Reagdo anafilatica: Diagnoastico, Tratamento e Equipamento
Diagnoéstico da reacaoc anafilatica

1. O diagnostico da reagao anafilatica/anafilaxia e 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 presenga de, pelo menos, um dos trés critérios clinicos
que constam no Quadro 1.

Quadro 1: Critérios clinicos de diagnéstico de reagao anafilatica (em individuos com
idade >= 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 E#éfé_e!dﬂ "
mucosas (urticaria, eritema ou prurido generalizado; edema dos |labios, da lingua ou
da Gvula) e, pelo menos, uma das seguintes situacées:

a. Compromisso respiratorio — dispneia, sibildncia / broncospasmo, estridor,
diminuicdo do DEMI/PEF1, hipoxemia;

b. Hipotensao ou sintomas associados de disfungéo de érgéo terminal — hipotonia
(colapso), sincope, incontinéncia.

% Regifc Autinoma dos Agores Solar dos Remédios telef | 205 204 200
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2. Ocorréncia, de forma subita, apds 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 Iabics, da lingua ou da tvula;

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

diminuigéo do débito expiratdrio maximo instantdneo, hipoxemia:

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

sincope, incontinéncia;

d. Sintomas gastrointestinais: colica abdominal, vomitos.

IE_Hipntensﬁn apos exposicao a um alergénio conhecido para aguele doente (minutos

a algumas horas):

a. Adultos e adolescentes 216 anos: pressao arterial sistélica inferior a S0mmHg

ou diminuigcao do valor basal do doente superior a 30%

|
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3. A gravidade da reacéo anafilatica deve ser classificada de acordo com o Quadro 2.

Quadro 2: Classificacdo da gravidade da anafilaxia

Sistema / Aparelho Ligeira | Moderada | Grave |

Pele Prurido generalizado, eritema facial difuso, urticaria, angicedema ]

Prurido orofaringeo,

edema labial, Dor abdominal
. o Perda de controlo de
szensagio de opressac intensa, diarreia,
Gastrointestinal . L esfincteres
orofaringea, nauseas, vomitos recorrentes

dor abdominal ligeira

Disfonia, tosse

Rinite, sensagao de laringea, estridor, Cianose, saturagao de
Respiratério | CPressao na garganta, dispneia, 02 < 92%, paragem
broncospasmo ligeiro broncospasmo respirataria
moderado

Hipotensao, choque,
disritmias, bradicardia

Taquicardia
Cardiovascular grave, paragem
cardiaca
Ansiedade, alteragao | s <86 de lipotimi Confuséo, perda de
i o ensagao de lipotimia
Nervoso | . ivei de atividade | 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
situagdo de anafilaxia.

Quadro 3: Equipamento e medicamentos para tratamento da reagao anafilatica®

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

2. Oxigénio; mascaras com reservatorio (02 a 100%) e canulas de Guedel (varios
tamanhos) e debitometro a 15 L/min

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

4. Mini-nebulizador com mascara e tubo bucal

5. Soro fisiologico (EV)

6. Broncodilatadores — salbutamol (solugio para inalagao/nebulizacao respiratoria
a 5 mg/mL, e suspensao pressurizada para inalagac 100 ug/dose)

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

8. Anti-histaminico: Clemastina (IM)

9. Esfigmomanometro normal (com bracadeiras para crianga, adolescente e adulto)

10. Estetoscopio

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 lgel®).

12. Nebulizador

* Os servigos de vacinagio mais pequenes, nemeadamente unidades funcionais, qua distem menos da 25 minutos da um
servigo de saude onde astejs disponivel tode o equipamento minimo necessdrio (pentos 12 12), devem ter, pela menos, o
enunciado nos pentos 1 & 10, inclusive.

Sempre que houver profissionais com formagio em Supore Imediato ou Avancado de Vida, devem estar disponiveis sguihias
intradseeas (lipo EZ-|0 15, 25 & 45 mm) & agulha com mandril (14 e 16 Gauge), para cricotiroidotomia por agulha.

Regio Autinoma dos Acores Solar dos Ramédios tedef | 265 204 200 | sres-grs@@azores.gov ol 25130
Becretaria Regional da Sadde ¢ Desporto

BY01-855 Angra do Hercismo | fax [ 265 204 252 W, 8Z0es. gov.pt



\ i a i | da saude
N Qifsefo reaiona Circular Normativa n.° DRS-

CNORM/2021/04

Data: 2021-02-22

Tratamento imediato da reacao anafilatica
1. Os cuidados pré-hospitalares na abordagem do doente com reagao anafilatica
obedecem a uma logica sequencial estruturada "ABCDE", do inglés: Airways,
Breathing, Circulation, Disability e Exposition.
2. Imediatamente apos os primeiros sinais e sintomas deve ser efetuada uma
“abordagem ABCDE", tratando as manifestagdes potencialmente mortais, 8 medida

gue surgem.

Quadro 4: Procedimentos de tratamento imediato da reagao anafilatica

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

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

de Urgéncia mais proximo

3. Enquanto se inicia a avaliagao "ABCDE", administrar imediatamente
adrenalina 1:1.00C (1 mg/mL), 0,01 mL/Kg, max. 0,5 mL, por via IM, na face
antero-lateral do tergo medio da coxa, a todos os doentes com sinais e sintomas
respiratorios ou circulatérios
a. Se os sintomas naoc melhorarem pode repetir-se a adrenalina IM, cada
5-10 minutos até maximo de 3 administracoes.
b. Globalmente, a administracao 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 funcéo 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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i. Se doente com terapéutica habitual com (-Blogueadores ou

hipotensao persistente —glucagon 30 pg/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: dectbito lateral:

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

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

d) Se gravidez: declbito lateral esquerdo

—t |

8. Avaliar o Tempo de Preenchimento Capilar (TPC), a frequéncia cardiaca, a
pressao arterial, a frequéncia respiratoria e a saturagdo de O2. Registar as
medigbes 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 perfusac endovenosa de soro fisiologico
a) 20 mL/kg (maximo 1000ml) em infusdo rapida (10 a 20 minutos)

b) Repetir se necessario

9. Raramente, se a pressao arterial continuar a baixar e nao responder a
administracao de adrenalina IM ponderar o inicio de perfusado EV de
adrenalina, solugao 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 perfusao EV, a

1 mL/hora (o que corresponde a 0,1 pg/kg/min)

I
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10. Se se mantiverem os sinais de obstrugdo das vias aéreas, gque naoc

responderam a administragdo parenterica de adrenalina:
a) Salbutamol por Cadmara Expansora (CE) ou por nebulizagéo (salbutamol
em solugéo para inalagéo/nebulizagao respiratoria 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 ma/mL) (diluir 1 mL em 4 mL de

soro fisiolégico)

11. Nas reagbes 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 ate 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 devern 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 chogue

anafilatico deverao ser hospitalizadas durante pelo menos 24 a 72 horas

14. Considerar colheita de sangue para avaliagdo da triptase sé_rica: primeira

amostra logo que possivel (sem atrasar inicio do tratamento), a segunda

| |
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' amostra 1 a 2 horas ap6s inicio dos sintomas e a terceira =12 horas apés inicio

dos sintomas, aquando da alta ou em consulta posterior.

EM QUALQUER ALTURA:

1. Se dificuldade respiratdria / insuficiéncia respiratonia refrataria ou edema da

glote, proceder a entubacao orotragqueal.

2. Se paragem cardiorrespiratoria iniciar de imediato suporte avangado de vida.
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ANEXOV

VAl SER VACINADO
CONTRA A COVID-19
COM VACINA
ASTRAZIZNECA*?

4 Como y administrada
Fﬁ avaelna?

« Saike adminitda 7 doses o intervalo de 12
seTnanas. fi mec il de bago

* Pars o edguerma vi cinal fidar complats & segunds
doae darve s COMn LM YACIA (4 MeIma mares

antes de ser vacinado?

? Deve tor alguma préecaugao

Sarm
$& maliver cor febie toses, diflculdede respiratora,
alterncies o paledis ou oo cifsto ndo deve &
vacinads o devard covdactar o SNS 22 (808 J4 24 Tl
Tamibsm nia deve s vacinado engquanio estiver sm
modarnants prolilatics
Infarme a3 profissionnly de saide e
* Tom bmunodefickoncia oy iealm  benspintics
ErunosaupTesson || nclulndo guiemlolee agi )
* Torm doangas da o gutac e, aler s et plaguetas
oul FAF tOrNpeLtica O v antiouigedartes

?}/ Em qun situagdes a vacina

astd centralindicada?

Hestdiia e biperssnnil dible b sobstaics ativi oug
QUNGUET U dow ieli eCpienieL 0U feacan
AATHatCE & Ui dom anters (esta vaciii. Mg
SO rovisaitie-s s Com I8 el Tt

A Vasiva  Rilracstoecs” ol aphoveds  gote
pavenglo da COVID-E csusada p.lr‘r Wiress
EARS-CaN-3, ey pessanh Eom ldede 20 anos
ENe 4 s vachne. o

genalicaments modifceda (vetor wit] i
Conlma WA parh & peptaiie B (P ipia™T oo wires
SARE-Col-2

Hea dassrvnhvimenle & aprovaclo diwia vacina.
VBl G TR URKGUsT Dt rmedcamaiito,
farain ga et i ol ualidsds, Aeduiais #
lleacla, s e pinaion clilear & de uina
pvmilaghn dgorees da AgBndle Kelopdis de

Madicamaiibod

Depols de ser vacinado
deve ter alguma precaugiio?

Sy

Deve manter-se Junte do focal onde fol vacinado
(favea SA0 MLLD 1AL Sergenda, peralments pocs
terpd apds a agministiagka)

Mestes casoe os profssonss de sapde e
tranados pa s conticlad e it ests Gk de ieigdes

3 0O gue fazer se surglrem
reacoes adversas?

Ceralments, a5 reagdes adveriss &5 vacinas sio
Mm-*wmmwlw
Comm afa VocHW podern suryin savmitslichiaa dar,
Eabod tbcomvbichSa dul Neevat e fvo bocil de ek,
fachiga,  roslestas  dores pvcecidares, R niee
afticulactes, febve, atepmion or de cabeva ou
Phtisanas

5 N Tetimi, foshi FECrner & D O paracetamo
Se apfesantal dod, calod W Hematesing o lncsl de
inpecha pode sisiuar ek vkiiss veres a0 dis r
o pechothos, eutaiifa o oonlaiy ditelo coery @
pele Tovdas  es pengies  aoiverssy devem s
ftfimtas  no Portel DA pare e
Imapleniaias

Etm camin the pebbuinbibri g oo sendpirins sl < sl
DTV R FRACAR Qus G DISOCUE. CONACTS O Gy Yelics
nisesid e i 3 LSA (B08 24 60 24)

A vacina ¢ segura & ndo causa COVID-T9.
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