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Para: Servicos de Saude do Servigo Regional de Salide c/c: Casas de Saude,
Estruturas Residenciais para Idosos, Unidades de Cuidados Continuados

Integrados, Linha de Saude Acores
Assunto: Campanha de Vacinagédo contra a COVID-19 Vacina COMIRNATY®
Fonte: Direcao Regional da Sadde

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

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, datado de 30 de dezembro 2020, determina-se o seguinte:

1. A vacinag&o contra a COVID-19 com COMIRNATY® deve respeitar as regras
gerais de vacinagéo, constantes da Norma do Programa Regional de Vacinacdo em

vigor, exceto nos aspetos especificamente mencionados nesta norma.
2. Indicagdes da vacina COMIRNATY®:

a. A vacina COMIRNATY foi aprovada para prevencdo da COVID-19,
causada pelo virus SARS-CoV-2, em pessoas com 216 anos de idade’.

3. Caracteristicas da vacina COMIRNATY®:
a. As principais caracteristicas da vacina constam do anexo |.

4. Modo de preparagao e administragao da vacina COMIRNATY®:

' As pessoas com COVID-19 n#o foram excluidas dos ensaios clinicos de fase 3 da vacina e nao existe evidéncia atual que
sugira risco para estas pessoas ou auséncia de eficacia. Contudo, num cendrio em que a disponibilidade das vacinas & ainda
limitado devem ser priorizadas as pessoas com maior risco / vulnerabilidade de contrair a infegéo por SARS-CoV-2, pelo que a
vacinagéo ndo deve ser priorizada para as pessoas que recuperaram da COVID-19, nos termos da Circular Normativa n.°
47/2020, de 12.11.2020, da Diregéo Regional da Satide.
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a. Devem ser cumpridas as recomendagdes do fabricante relativas a

manuseamento, diluicao, preparacao da dose e administragao (ver anexo Il)
5. Esquema vacinal da vacina COMIRNATY®:
a. Esquema vacinal: 2 doses com intervalo minimo de 21 dias.

b. Se houver atraso em relacao a data marcada para a 2.2 dose, ou por
qualquer intercorréncia nao poder ser administrada a 22 dose, a mesma sera

administrada logo que possivel.

C. Todas as oportunidades de vacinagdo devem ser aproveitadas para

completar o esquema vacinal, respeitando as recomendacées desta norma.

d. O esquema vacinal sé pode ser completado com uma dose de vacina

da mesma marca.
6. Gravidez e amamentacao:

a. Nao existem estudos sobre a administracdo desta vacina durante a

gravidez e desconhece-se se esta vacina é excretada no leite humano.

b. No entanto, se os beneficios esperados ultrapassarem os potenciais
riscos para mulher, a vacina podera ser considerada, por prescricao do médico

assistente.
7. Contraindicagées (Anexo |)

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

excipientes (Anexo |) ou a uma dose anterior desta vacina.
8. Precaugoes (Anexo I)

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

aos pontos de vacinagao e devem contactar a Linha de Saude Acgores.
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b. A vacinagao de pessoas com doenga aguda grave, com ou sem febre,
deve aguardar até a recuperagao completa, com o principal objetivo de evitar
sobreposicdo dos sintomas da doengca com eventuais efeitos adversos a

vacinagao.

C. Em caso de reagdo anafilatica prévia a medicamentos (incluindo
vacinas) ou alimentos — a vacinagao deve ser realizada em meio hospitalar e

por indicacao do médico assistente.
9. Interacao da vacina COMINARTY® com outras vacinas

a. Nao estd ainda estudada a interacdo desta com outras vacinas.
Atendendo a que € uma vacina nova, e também para permitir a valorizacéo de
eventuais efeitos adversos, a administracdo desta vacina deve, sempre que
possivel, respeitar um intervalo de 4 semanas em relagdao a administracao de
outras vacinas. Contudo, se tal implicar um risco de ndo vacinag¢do, a mesma

néo deve ser adiada.

b. No ato vacinal, a informacado sobre vacinas administradas nas 4

semanas anteriores deve ser verificada no registo individual da vacinagao.

C. Em situagdo 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 Vacinagcédo - PRV), a mesma deve ser
administrada sem demora, com qualquer intervalo em relagao a administracéo
da vacina contra a COVID-19. Independentemente da data de administracao
da Td, deve respeitar-se o intervalo estipulado de, no minimo, 21 dias no

esquema da vacina contra a COVID-19.

d. Se a vacina COMIRNATY® for administrada com um intervalo inferior a
4 semanas em relacdo a outra vacina, tal facto deve ser registado nas

observacgdes do registo vacinal.
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10.  Vacinacao em circunstancias especiais

a. Os ensaios clinicos da vacina incluiram pessoas com comorblidades,
tais como obesidade com IMC 230.0 kg/m2, asma, doenga pulmonar crénica,
diabetes mellitus, hipertensao: a eficacia foi semelhante nos participantes com

e sem uma ou mais destas comorbilidades.

b. Esta vacina é constituida por acidos nucleicos sem capacidade
replicativa, ndo havendo por isso contraindicacdo da sua administragdo em

pessoas com imunodeficiéncia, a semelhanca das vacinas inativadas.

C. As especificagbes indicadas no ponto seguinte sdo baseadas no

estabelecido no PRV para vacinas inativadas.
d. Pessoas com imunodeficiéncia primaria ou secundaria

i. Deve ser efetuada sob orientacdo e prescricdo 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 estdo previstas, por agora, doses adicionais de vacina, nem
estdo estabelecidos os pardmetros imunolégicos que se correlacionam

com a protegao.

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 6rgao

sélido)
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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, casc a caso, pelo médico

assistente do doente.

vi. Nas pessoas a fazer tratamento com farmacos que causam

deplecdo de linfocitos B (ex. rituximab, alemtuzumab) e CTLA4-Ig:

recomenda-se um intervalo de 6 meses até iniciar vacinag¢éo, de modo

a maximizar a possibilidade de resposta.

Vii. Imunossupressdo cronica: sempre que possivel, vacinar em

periodos de remissdo 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 administragéo

apos 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 medicacido 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 6rgéo 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, embora se desconheca a eficacia.
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Xii. Pessoas com imunodeficiéncia primaria: devem cumprir o mesmo

esquema vacinal, com excegdo de situagbes de imunodeficiéncia
combinada grave nas quais ndo 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 interagéo entre imunoglobulinas (lg) e vacinas inativadas é reduzida,
pelo que estas podem ser administradas em simultaneo, antes ou depois da
administracao de produtos contendo imunoglobulinas, desde que em locais

anatémicos diferentes.

f. Pessoas com doenca autoimune ou autoinflamatoria: 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 doenga relacionada com
administracdes anteriores de outras vacinas, deve ser decidida e prescrita pelo

médico assistente.
g. Pessoas com diatese hemorragica

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 alteragcées da coagulagao: s6
devem ser vacinadas com prescricdo do meédico

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

seguir a terapéutica da coagulopatia, quando esta indicada.
11.  Seguranca

a. O ato vacinal deve ser sempre precedido de perguntas dirigidas
com o objetivo de detetar eventuais contraindicagdes ou precaugées
relativas a vacina que vai ser administrada. Para este efeito, deve ser
aplicado o questionario apresentado no anexo ||| (Identificacdo de

contraindicagdes e precaugdes a vacinagao).

b. As pessoas que vdo ser vacinadas devem utilizar mascara
durante todo o ato vacinal. Os profissionais de salde que véo

administrar a vacina devem utilizar mascara cirurgica.

C. Apoés procedimentos clinicos, como a vacinagio, existe a
possibilidade de lipotimia com eventual queda (principalmente em
adolescentes e adultos) ou, muito raramente, reacao anafilatica. Por
estas razdes, as pessoas devem aguardar, na posicdo sentada ou
deitada, pelo menos 30 minutos antes de abandonar o local onde foram

vacinadas.
d. Reacdes adversas (Anexo )

i. As reagdes adversas muito comuns (21/10) sao ligeiras ou
moderadas em intensidade e resolvidos alguns dias apos
vacinagéo: dor no local da injecao, fadiga, cefaleias, mialgia e
calafrios, artralgia, pirexia (mais frequente apés a 22 dose),
|
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tumefacao no local da injecao. Estes efeitos podem ser menos

intensos com a idade.

il. Reacgbes adversas comuns (2 1/100 e < 1/10): nauseas,

rubor no local da injecao.

iii. Reagbes adversas pouco comuns (=1/1000 e <1/100):
linfadenopatia, insénia, dor nas extremidades, mal-estar e prurido

no local da injecao.

iv. Reacdes adversas raros (=1/10.000 e <1/1000): paralisia

facial aguda.
e. Anafilaxia

i. Embora muito raramente, a administracdo de
medicamentos (incluindo vacinas) pode provocar reagoes
alérgicas graves, nomeadamente, reacdes anafilaticas que

podem estar relacionadas com qualquer dos seus componentes.

. A reacdo anafilatica € uma reacdo de hipersensibilidade
generalizada ou sistémica, grave e potencialmente ameacadora
da vida, que inclui sinais e sintomas, isolados ou combinados, que
ocorrem em minutos ou poucas horas apds a exposicdo ao
agente causal. Pode ser de intensidade leve, moderada ou grave.
Na maioria dos casos é de intensidade leve, mas, em situagdes

raras, pode provocar a morte se nao for adequadamente tratada.

i, Todos os doentes com suspeita de reagédo alérgica a
vacina deverao ser referenciados, com caracter prioritario, a
servicos de imunoalergologia para esclarecimento diagnéstico da

reacao.
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iv. O diagnéstico, equipamento e tratamento de reacoes

anafilaticas as vacinas constam do anexo V.
f. Farmacovigilancia

i. Atendendo a que esta vacina esta a ser administrada pela
primeira vez e utiliza diferente plataforma cientifico-tecnolégica,
até agora inexistente, o INFARMED, I.P. recomenda, a
semelhancga do que sucede com todos 0s novos medicamentos,
que o0s médicos, farmacéuticos e enfermeiros, estejam
especialmente atentos a eventuais reagcbes adversas a estas
vacinas. Para mais informagées, consultar 0 Resumo das
Carateristica do Medicamento, disponivel no website do

Infarmed, |.P., em hitps.//extranet.infarmed. pt/INFOMED-fo/ (Infomed).

. Todas as suspeitas de reacdes adversas, bem como a
administracao inadvertida a uma pessoa para a qual a vacina esta
contraindicada, a administragdo a mulheres gravidas ou a
administracdo das doses com um intervalo inferior ao minimo
recomendado, devem ser comunicadas ao INFARMED, I.P. pelos
profissionais de salde (enfermeiros, médicos e farmacéuticos),
online no Portal RAM - Notificacdo de Reagdes Adversas ao
Medicamento (httgs:/lwww.infarmed.at/webﬁnfarmed/submissaoram) ou
através do preenchimento do formulario especifico para
profissional de satide “Ficha de notificacado para profissionais de
saude” e envio ao INFARMED, I.P. ou as Unidades Regionais de
Farmacovigilancia para o endereco indicado no formulério.

12.  Informagéo a prestar as pessoas a vacinar:

Solar dos Remédios ‘ telef. | 295 204 200 sres-drs@azores.gov.pt
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i O profissional que vacina tem a obrigacdo de esclarecer
previamente, de forma clara, sobre a vacina que vai ser
administrada, explicando os beneficios da vacinagao e potenciais
reagbes adversas, bem como o risco da ndo vacinagdo, quando

aplicavel (Anexo V).

. A vacinagao contra a COVID-19 é voluntaria, mas a
vacinagao é fundamental para a protegcdo da Salde Publica e
para o controlo da pandemia COVID-19, pelo que é fortemente

recomendada.

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

0 seu consentimento.

13.  Todos os atos vacinais devem ser prontamente registados no Boletim Individual

de Saude, e, se disponivel, no cartdo de vacinag¢ao fornecido conjuntamente com a

vacina.
) O Diretor Regional
\ r\\k ngw/(ww du\/-"\(t»vi. e [‘O)\M/\
|
" L
Berto Graciliano de Almeida Cabral
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ANEXO |

Principais caracteristicas da vacina COMIRNATY®?

a | Vacina de RNA mensageiro (mRNA) que codifica para a proteina
' S (“spike”) do virus SARS-CoV-2

MRNA encapsulado em nanoparticulas lipidicas

Prevencéao da doenca COVID-19, em pessoas com idade =16

anos

Histéria de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer

um dos excipientes;

. (4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-ﬁ,1-diil)bis(2-
hexildecanoato):

« 2 [(polietileno glicol)-2000]—N,N-ditetradecilacetamida;

. 1,2-DistearoiI-sn-glicero-S-fosfocolina;
« Colesterol;

 Cloreto de potassio;

» dihidrogenofosfato de potassio:

» cloreto de sédio;

+ hidrogenofosfato disédico dihidratado;

¢ Sacarose

2 Podera ser também consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento no website da EMA (European Medicines

Agency).
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| Historia de hipersensibilidade a uma dose anterior

Doenca aguda grave, com ou sem febre — aguardar até

| recuperacao completa

| Pessoas com imunodeficiéncia, incluindo tratamento com

| imunossupressores podem ter uma resposta mais reduzida

| As pessoas com diatese hemorragica tém precaucdes especiais
| na administragdo via intramuscular*. Pessoas com
| trombocitopenia ou alteragbes da coagulagdo- prescricdo 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 - prescrigéo do

médico assistente

Historia de reagao anafilatica a outros medicamentos (incluindo
vacinas) ou alimentos — administracdo em meio hospitalar por

prescricdo do médico assistente

| Reagdes adversas muito comuns (21/10): dor no local da injecao
| (>80%), fadiga (>60%), cefaleias (>50%), mialgia (>30%),
| calafrios (>30%), artralgia (>20%) e pirexia (>10%, mais
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| frequente apés a 22 dose). Esta reagées sdo geralmente ligeiras
a moderadas e resolvidas em poucos dias

Reagdes comuns (= 1/100 e < 1/10): nauseas, rubor no local da
| injecao.
Reagbes pouco comuns (2 171000 e < 1/100): linfadenopatia,

insénia, mal-estar, prurido no local da injecao

Reacdes raras (= 1/10.000 e < 1/1 000): paralisia facial aguda

Solugao vacinal concentrada:
190°C a -60 °C durante <6 meses
2°C a 8°C durante <120 horas (5 dias)
(Temperatura ambiente <30°C durante <2 horas
pos descongelada, nao voltar a congelar
Proteger da luz solar direta e ultravioleta

Né&o agitar

Solugéo vacinal diluida (Anexo 1I);
°C a 30°C durante <6 horas

Né&o congelar

Né&o agitar

| 0.3mL

Intramuscular

Musculo deltoide, na face externa da regiao antero-lateral do

| terco 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 4 semanas, em
relagao a administracao de outras vacinas
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Nao foi estudada a intercambialidade desta vacina com outras
vacinas contra a COVID-19, pelo que o esquema vacinal s6
| pode ser completado com 22 dose de COMIRNATY

* Deve ser utilizada uma agulha de 23 Gauge (0,6mm x 25mm) ou mais fina e deve ser

exercida pressio 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 inoculacdo deve ocorrer imediatamente a seguir a terapéutica da coagulopatia,

gquando esta indicada.

ANEXO Il

Preparagao e administragao da Vacina COMIRNATY®

Frasco-ampola da vacina
Seringas de 3mL ou 5mL (para diluicao)
Seringas de 1mL (para administragao)

Agulhas de diluigao (calibre =21 gauge — 0,9 x 25

mm)

Agulhas de administracéo via intramuscular (22 a 25

Gauge — 16 x25 mm)
Compressas/toalhetes alcodlicos

Luvas

'_'_5_; Vacina de RNA mensageiro (mMRNA) que codifica para a
| proteina S (“spike”) do

| virus SARS-CoV-2:
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» Solugdo concentrada congelada que tem que ser
diluida com cloreto de sédio a 0,9% (soro fisiolégico,
néo fornecido com a vacina)

« Frasco multidose (5 doses) de vidro transparente (2

mL) com tampa de borracha e uma capsula de
plastico com selo de aluminio.

+ 1 tabuleiro = 195 frascos

0.3mL

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

As vacinas podem ser rececionadas:

e Em caixas térmicas com gelo seco que mantém as
vacinas congeladas

<-60°C
 Refrigeradas a temperatura de 2°C 1 8°C com
validade até 5 dias ap6s a descongelacao.

Para o manuseamento das caixas térmicas e do seu
conteddo, consuitar Circular Conjunta INFARMED-DGS

Descongelamento antes da diluicao
Descongelamento a frio

« Um tabuleiro de 195 frascos pode levar até 2 ou 3

horas a descongelar no frigorifico (2°C -8°C), enquanto
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um numero menor de frascos descongela em menos

tempo.

« Apds descongelacédo e antes da diluicao, os frascos
podem ser conservados até 120 horas (5 dias) em
frigorifico (2°C a 8°C).

» Registar a data e hora de descongelagéo e a validade
de 120 h (5 dias), no tabuleiro ou embalagem.

| Descongelamento a temperatura ambiente

« Para uso imediato, descongelar os frascos a
temperatura ambiente (até 30°C) durante 30 minutos

« Os frascos devem atingir a temperatura ambiente
antes da diluicdo. Podem ser manuseados a luz

ambiente.

« Podem ser armazenados a temperatura ambiente nao

mais do que 2 horas.

| Planeie com antecedéncia a vacinagdo, removendo o
| nimero de frascos multidose necessarios do congelador
| (se mantidas congeladas), do frigorifico (se ja estiverem

descongeladas) ou da caixa térmica de transporte.
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Usar somente solugdo injetavel de cloreto de sédio 9 |

mg/mL (0,9%), como diluente (soro fisioldgico).
Instrugées

1. O frasco multidose é armazenado congelado e deve
ser descongelado antes da diluicao (ver acima).

2. Deixar o frasco descongelado atingir a temperatura
ambiente e inverter suavemente 10 vezes antes da

diluigdo. No agitar.

inverter
suavementa x 19

Y,

(Antes da diluiggo, a solucéo descongelada pode conter
particulas opacas brancas a esbranquicadas)

3. Diluir a vacina descongelada no seu frasco original com
1,8 mL de soro fisiologico, usando uma agulha de
calibre <21 Gauge e técnica assética

Equilibrar a pressao do frasco, retirando 1,8 mL de ar

para a seringa do diluente vazia antes de remover a

agulha do frasco.
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5. Inverfer suavemente o frasco com a solugao diluida, 10
vezes. Nao agitar.

6. A soluczo diluida deve ser esbranquigada e sem particulas
visiveis. Descartar a vacina reconstituida se for

observada descoloracido ou particulas em suspensao.
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Invemler N il \

suavemente x 10

]
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| Apés diluigao, o frasco da vacina contém 5 doses de 0,3 mL

« Rotular com a data e hora de diluicao.

N, Resgintar dsta e hisa da o,
& Uar no trvaiode § huras,

| Data « hora da diluigio:

« Armazenar entre 2°C e 30°C, até 6 horas apdés 0 momento
da diluigao.

« Proteger da exposicao a luz solar direta e a luz ultravioleta.

. Descartar apés 6 horas, mesmo que ainda contenha
solugéo vacinal remanescente

« Nao congelar novamente

. O fabricante ndo recomenda o transporte ap6s diluigéo
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Retirar cada dose de 0,3mL de solucao vacinal diluida,

usando agulha e seringa estéreis:
- Seringa: 1,0 mL, graduada em centésimas de mL

 Agulha: adequada para injecado

intramuscular. Preparacéo das doses:

+ Usando técnica assética, limpar a rolha do frasco da
vacina com um toalhete antisséptico, de uso Unico e
retirar 0,3 mL da vacina diluida para uma seringa estéril
de 1 mL.

+ A remocao 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 0,3 mL.

« 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
administracao, puxar o émbolo da seringa até que uma

remover a primeira agulha para evitar a perda da solugcao

Pequena quantidade de ar entre na seringa antes de

* Regido Auténoma dos Agores Solar dos Remédios telef. { 295 204 200 sres-drs@azores.gov. pt
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durante a troca da agulha.

Para cada dose adicional, use uma nova seringa e
agulha estéreis e certifique-se de que a tampa do frasco
é limpa com antisséptico antes da proxima

administracao.

Armazenar o frasco com a solugdo vacinal entre 2°C a

30°C até 6 horas ap6s o momento da diluigao.

Administrar as 5 doses no intervalo de 6 horas apoés
diluicao

Rl b r A S
i Parms win it de

E recomendada a administracéo da vacina logo apés a

preparagéo de cada seringa

A data e hora da 22 dose deve ser marcada e transmitida

ao utente, logo ap6s a administracéo da 12 dose

Descartar o frasco, 6 horas apés a diluicdo (hora de
eliminacdo), independentemente do seu conteudo

remanescente.

Descartar o frasco da vacina para um contentor de
recolha de material corto-perfurante (eliminar também os

tabuleiros e as caixas de transporte das vacinas para
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que nao possam ser reutilizados).

Solugéo vacinal concentrada:
+ -90°C a -60 °C durante <6 meses

2°C a 8°C durante <120 horas (5 dias)

Temperatura ambiente <30°C durante <2 horas

Ap6s descongelada, nao voltar a congelar

Proteger da luz solar direta e ultravioleta

Nao agitar

Solugao vacinal diluida:
« 2°C a 30°C durante <6 horas
« Nao congelar

» Nao agitar

« O fabricante nao recomenda o transporte apos diluicio
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ANEXO Hi

Identificagdo de contraindicagdes e precaugoes a vacinagao

respiratoria ou alteragbes do paladar ou do

olfato?

Perguntas Sim | Ndo | Niao
sabe

Precaucoes

1 Esta doente hoje?

2 Tem tosse, febre, dispneia/dificuldade

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

4 Recebeu alguma vacina no ultmo més (4
semanas)?
5 Teve, anteriormente, alguma reacao adversa

grave a uma vacina ou outro medicamento ou

alimento?

6 Tem doengas cronicas (ex: doengas da

coagulacao)?

7 Toma anticoagulantes?

8 Tem/teve cancro, ou alguma outra doenga que

afete a imunidade?

% Regido Auténoma dos Acores Solar dos Remédios |
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9 Fez algum transplante recentemente (nos |

Ultimos 3 a 6

meses)?

10 Fez corticoides, quirhioterapia ou radio_terapia;

terapéutica imunossupressora, nos Ultimos 3‘

meses?

11 Mulheres em idade fértil: esta gravida?

|
Contraindicagoes }
|

Teve, anteriormente, reacao adversa grave
12 (anafilatica) a uma dose anterior desta vacina ou

a algum dos seus componentes?
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Secretaria Regional da Satide e Desporto

sres-drs@azores.gov.pt

8701-855 Angra do Heroismo | fax | 295 204 252 ‘ www.azores.gov.pt



direcdo regional da saude
¢ g Circular Normativa n.° DRS-

CNORM/2020/48

Data: 2020-12-30

ANEXO IV
Reagdao anafilatica: Diagnostico, Tratamento e Equipamento
Diagndstico da reacao anafilatica

1. O diagnostico 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 reagéo anafilatica como muito provavel quando exista uma
reagao sistémica grave, na presenca de, pelo menos, um dos trés critérios clinicos

que constam no Quadro 1.

Quadro 1: Critérios clinicos de diagndstico de reagdo 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 stbito 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 Gvula) e, pelo menos, uma das seguintes situagoes:

a. Compromisso respiratério — dispneia, sibilancia / broncospasmo,

estridor, diminuicao do DEMI/PEF1, hipoxemia;

b. Hipotensao ou sintomas associados de disfuncao de 6rgéo terminal

— hipotonia

(colapso), sincope, incontinéncia.

|
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2. Ocorréncia, de forma stbita, ap6s exposigao a um alergénio provavel para |
aquele doente (minutos a algumas horas), de duas ou mais das seguintes

situacdes: |

a. Envolvimento da pele e/ou mucosas: urticaria, eritema ou prurido |
generalizado; edema dos labios, da lingua ou da avula:

b. Compromisso respiratério: dispneia, sibilancia / broncospasmo,
estridor, diminuicao do DEMI/PEF 13, hipoxemia;

c. Hipotensdo ou sintomas associados, por exemplo, hipotonia

| (colapso), sincope, incontinéncia;

| d. Sintomas gastrointestinais: célica abdominal, vémitos.

3. Hipotenséo apés exposicao a um alergénio conhecido para aquele doente |

(minutos a algumas horas):

| a. Adultos e adolescentes >=16 anos: pressao arterial sistélica inferior
‘ a 90mmHg ou diminuicao do valor basal do doente superior a 30%
e —————— e

3. Agravidade da reacao anafilatica deve ser classificada de acordo com o Quadro
2.

3 DEM1/PEF1: débito expiratério maximo instantaneo (Peak Expiratory Flow — PEF, acrénimo internacional)
' |
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Quadro 2: Classificagido da gravidade da anafilaxia
Sistema / Ligeira Moderada Grave
Aparelho
Pele Prurido generalizado, eritema facial difuso, urticaria, a_ngioedema
Prurido orofaringeo,
Gastrointestinal edema labial, Dor abdominal Perda de
sensagéo de .

. intensa, controlo de
opressao diarreia, esfincteres
orofaringea, -

vomitos
nauseas,
recorrentes
dor abdominal ligeira
Disfonia,
Respiratério Rinite, sensagdo de fosse Cianose,

= laringea, x
opressdo na ) saturacéo de
garganta, estridor, 02 < 92%,

.. dispneia,
broncospasmo ligeiro paragem
broncospasm s
respiratoria
o
moderado
Hipotenséo, T
i . . choque,
Cardiovascular Taquicardia o
disritmias,
bradicardia
grave, paragem
cardiaca
- !
Nervoso Ansiedade, alteracéio | Sensagdo de | Confuséo,
do nivel de atividade lipotimia perda de
consciéncia

Solar dos Remédios telef. | 295 204 200 sres-drs@azores.gov.pt
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Equipamento e medicamentos para tratamento da reacéo anafilatica

1. Todos os pontos de vacinagdo devem dispor do equipamento minimo e

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

2. Oxigénio: mascaras com reservatério (02 a 100%) e canulas de Guedel

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 formagéo e treino para atuar
perante uma situagéo de anafilaxia.

1. Adrenalina a 1:1 000 (1 mg/mL) e Glucagon (EV)

(varios tamanhos) e debitémetro a 15 L/min

3. Insufladores autoinsufiaveis (500 mL e 1.500 mL) com reservatoério,
mascaras faciais transparentes (circulares e anatémicas, de varios
tamanhos)

4. Mini-nebulizador com mascara e tubo bucal
5. Soro fisiolégico (EV)

6. Broncodilatadores — salbutamol (solugzo para inalagdo/nebulizagio
respiratéria a 5 mg/ml, e suspensao pressurizada para inalagéo 100 Hg/dose)

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

Regido Auténoma dos Agores Solar dos Remédios telef. | 295 204 200 sres-drs@azores.gov.pt
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8.  Anti-histaminico: Clemastina (IM)

9. Esfigmomanémetro normal (com bragadeiras para crianga,

adolescente e adulto)
10. Estetoscopio

11. Equipamento para intubagdo endotraqueal: laringoscopio, pilhas,
laminas retas e curvas, pinga de Magil, tubos traqueais (com e sem cuff), fita

de nastro e mascara laringea tipo Igei®).

12. Nebulizador J

Tratamento imediato da reagao anafilatica

1. Os cuidados pré-hospitalares na abordagem do doente com reagao anafilatica
obedecem a uma l6gica sequencial estruturada “ABCDE”, do inglés: Airways,

Breathing, Circulation, Disability e Exposition.

2. Imediatamente apés os primeiros sinais e sintomas deve ser efetuada uma
“abordagem ABCDE”, tratando as manifestacoes potencialmente mortais, a

medida que surgem.

Quadro 4: Procedimentos de tratamento imediato da reagéo anafilatica

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

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

Servico de Urgéncia mais proximo

|
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“ABCDE”, administrar imediatamente ‘

adrenalina 1:1.000 (1 mg/mL), 0,01 mL/Kg, méx. 0,5 mL, por via IM, na face |

3. Enquanto se inicia a avaliagao

antero-lateral do tergo médio da coxa, a todos os doentes com sinais e \

sintomas respiratérios ou circulatérios

a. Se 0s sintomas nao melhorarem pode repetir-se a adrenalina IM,

cada 5-10 minutos até maximo de 3 administracdes.

b. Globaimente, a administragao precoce da adrenalinalMé a etapa
mais importante e prioritaria na abordagem da anafilaxia
mesmo se as outras medidas nio puderem ser completamente
executadas. A dose de adrenalina deve ser calculada em funcao do ‘
peso, para evitar dosagens excessivas que podem provocar efeitos |
secundarios, nomeadamente palpitacbes, cefaleias e congestao

facial, entre outros:

i. Se o peso for desconhecido, administrar 0,5mi

li. Se doente com terapéutica habitual com B-Bloqueadores ou hipotensao
persistente — glucagon 30 Hg/Kg/dose (max. 1 mg)

F4. Manter as vias aéreas permeaveis, usando um tubo de Guedel, sempre que |

’

|

indicado. Se indicado administrar oxigénio a 100% por mascara com

reservatério ou, na sua falta, por canula nasal até 6 L/min
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5. Posicionar o doente de acordo com os sintomas/sinais:
a. Se perda de consciéncia (a respirar) ou vémitos: decubito lateral,
b. Se hipotenséo ou hipotonia: dectibito dorsal com membros
inferiores elevados (Trendelenburg)
c. Se dificuldade respiratéria: semi-sentado, em posi¢cdo confortavel

d. Se gravidez: decubito lateral esquerdo

6. Avaliar o Tempo de Preenchimento Capilar (TPC), a frequéncia cardiaca, a
presséo arterial, a frequéncia respiratoria e a saturacao de O2. Registar as
medicdes efetuadas, devendo essa informagcao 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 fisiolégico
a. 20 mbL/kg (maximo 1000ml) em infuséo rapida (10 a 20 minutos)

b. Repetir se necessario

9. Raramente, se a pressao arterial continuar a baixar e ndo responder a
administragéo de adrenalina IM ponderar o inicio de perfuséo EV de
adrenalina, soluc¢ao diluida a 1:10.000

a. Dose: 0,1 pug/kg/min. Diluir 0,3 mg de adrenalina por kg de peso
corporal em 50 mL de soro fisioldgico e administrar, em perfusao

EV, a 1 mL/hora (o que corresponde a 0,1 pyg/kg/min)
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10. Se se mantiverem os sinais de obstrugdo das vias aéreas, que nao
responderam 34 administracéo parentérica de adrenalina:
a. Salbutamol por Camara Expansora (CE) ou por nebulizagio
(salbutamol em solugso para inalagao/nebulizagao respiratéria a 5
mg/mL na dose de 0,03 mL/kg até & dose maxima de 1mL) se o
doente estiver incapaz de ventilar eficazmente oy
b. Aerossol com adrenalina a 1:1.000 (1 mg/mL) (diluir 1 mL em 4 mL

de soro fisiol6gico)

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 UGnica diaria (max. 60 mg/dia)

| 12. Administrar anti-histaminico (por exemplo Clemastina - 2mL = 2mg),

como tratamento de segunda linha: 1 ampola (2mg) 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 respiratérios deverao ser monitorizadas |
em meio hospitalar durante 6 a 8 horas. As pessoas que tiveram choque

L anafilatico deverao ser hospitalizadas durante pelo menos 24 a 72 horas
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14. Considerar colheita de sangue para avaliagao da triptase sérica: primeira :
amostra logo que possivel (sem atrasar inicio do tratamento), a segunda
amostra 1 a 2 horas ap06s inicio dos sintomas e a terceira 212 horas apés

inicio dos sintomas, aquando da alta ou em consulta posterior.

EM QUALQUER ALTURA:

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

glote, proceder a entubagéo orotraqueal.

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

VAI SER VACINADO
CONTRA A

COVID-19 COM
COMIRNATY?®?

jazes] Como & administrada
% a vacina?

= Errio administradas 2 doses com Intervaln de 21 dlas,
ne mdscule de brage,

* Para oasquema vacing Hear completo a segunda dose
tem que ser da vacina da mesma marca.

Deve ter alguma precaucao
antes de ser vacinado?
Sim.
Se estiver com fepre, tosse, dificuldads tesplratéria,
Alteragoas do paiadar ou do offatg NG deae sat vacinado ¢
deverd contattar  [SA 8082450 24 . Também ndo
deve ger vacinaao enmuanto estver em istlernents
srofliates,
informe os profissionals de satde se:
« 3 1ave uma reagio anafilftica o outros medicamentos
G alimentos;
= Tem imunodeficiéncia ou reafiza terap@utica imuncs-
supressora dncluindo quinioterapiaj;
= Tem doengas da coagulacho, alwracic das plaquetas
ui faz lerapdutica cam anticoagulantes,

Xy Emque sltuagBes a vacina

estd contraindicada?
Histdria ge hipersensitilidade 3 substdrcia ativa ou a
quakjuer umn dos ceus excipientes. ou reaglo anatitstica a

Jma dose anteror desta vacina. Nestas  situagBes
aconseiht-se com 0 sau médico,

i CAMNERN
; T ACOREY

A vacina COMIRNATY® foi aprevads para prevengiio
da COVID-19, causada pelo virys SARS-CoV-2, em
Pessoas com Idede 216 anos. Esta ¢ uma vacinag da
RNA mensugeirs {MRNA} que codifica parsa proleina
§ {"splie”) da virus SARS-CoV-2

Na desenvalvimento ¢ aprovagiie desta vaclna, tal
fome para quatquer aulro medicamento, foram
garantidas a sua gualidade, seguranca e eficdcia,
atraves de ensalos clinicos e de uma avallagiio
figorosa da Agéncia Europeis de Medicamentos.

Depois de ser vacinado
deve ter alguma precaugio?

Sim,

Deve manter-se Junto do focal onde fol vacinado durante

pela menos 30 minutos {7s reacdes alérgicas graves sin

Muito raras, surginds, gersimente pouce tempo apds a

administrag joj,

Nestes casos, o5 profissionais de satide est3s treinados

Pdra controlar e tratar esle bipo de reaches

0 que fazer se surgirem
reagdes adversas?

Ceraiments, a3 reacos adversas As vaclngs sioligeiras
desaparecem alguns diss apds avaciaclo

Com estavacina padem surgir:dot ouinchago no kocal da
injecdo, fadiga, dor de cabiga, doras musculares, dor pas
ariteulasdes ou febre

Se tiver fobre, pode recoror a tema d¢ paracetamal, So
apresentar dor, ‘nchage ou cafor no local da Injegéc, pode
aplicar geio vanas vezes ag dia, por curtes periogos,
evitands o comacts dirsto com a pete. Estas reagdes
devem ser notificadas ng Portal RAM para seromn mon,
torizadas.

£m caso de perslsténgla dos sintomas Ou $& surgir cutra
reatdn yue o prectupe, contacte o #8U medico asmstents
Gu  L5A 808 24 60.24

A vacine ¢ segura ¢ nlo causa CoVIp-18,

I, Q) N, @DGs=
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