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ML AR Vacina bivalente da Moderna
(BA.1/BA.4-5)

(maio/2023)

Instrucdes sobre a vacinacio preventiva contra o novo coronavirus

(Dose adicional (inicio da vacinacio na primavera de 2023))

Sobre a vacinacio preventiva contra o novo coronavirus
A presente vacina faz parte do programa de vacinagdo do governo nacional e regional contra o coronavirus (SARS-CoV-
2). Esta vacina ¢ custeada por recursos publicos e esta disponivel gratuitamente para quem desejar recebé-la.

Efeitos da vacina e método de aplicacéio

A vacina que seré aplicada desta vez ¢ é a vacina bivalente para a cepa Omicron (cepa convencional (cepa original) e cepa
Omicron BA.1 ou B4.-5) produzida pela Moderna. A vacinagio visa prevenir contra o agravamento dos sintomas, a infecgao
¢ a manifestagdo do coronavirus.

Estudos clinicos realizados em pessoas com 18 anos de idade ou mais comprovaram que, 28 dias apos a aplica¢do da
vacina bivalente para a cepa BA.1, o valor de anticorpos neutralizantes foi igual ou maior que o valor de anticorpos da dose
adicional da vacina monovalente convencional (cepa original). Por essa e outras razdes, espera-se que esta vacina bivalente
ofereca determinada prevencdo contra a manifestacdo do coronavirus e o agravamento dos sintomas. Ainda, estudos ndo
clinicos comprovaram que a vacina bivalente BA.4-5 adicional induz a imunogenicidade e previne contra a infec¢do por
cepas mutantes. Assim, espera-se que esta vacina ofereca um efeito abrangente contra as cepas mutantes, incluindo a BA.5.
Ademais, baseado nos resultados de estudos clinicos da vacinagdo da dose adicional em pessoas com 12 a 17 anos de idade,
ampliou-se a aplicacdo da dose adicional da vacina monovalente convencional aos jovens de 12 anos de idade ou mais.
Também, pela mesma razio, ampliou-se a aplicagdo da dose adicional da vacina bivalente para a cepa Omicron.

Nome comercial Spikevax™ injecdo intramuscular (Bivalente: cepa original/cepa Omicron BA.1 ou
cepa original/cepa 6micron BA.4-5)
Eficacia e efeitos Prevengdo de doengas infecciosas causadas por SARS-CoV-2
Frequéncia e intervalo de Uma vez (Ap6s 3 meses ou mais depois de ter tomado a tltima dose) * Injecdo
vacinagao intramuscular

Publico-alvo de inoculagdo Pessoas que tomaram a dose inicial (1* e 2% doses): 1. pessoas com 65 anos de idade ou
mais; 2. pessoas com 12 anos de idade ou mais e menores que 65 anos de idade que
tenham condi¢do médica subjacente ou aquelas reconhecidas pelo médico de que
apresentam alto risco de agravamento dos sintomas; 3. Profissionais da area de saude e
outros/Funcionarios de instituicdes de cuidados de idosos.

Quantidade de inoculagdo Uma vez, uma dose de 0,5 ml

® [ possivel tomar esta vacina, independentemente do tipo de vacina aplicada na ultima vez, mas ela nio poderé ser
utilizada para a dose inicial.

® Mesmo que tome a dose desta vacina, ndo se consegue prevenir totalmente a manifestacdo dos sintomas entre outros.
Assim, ¢ necessario continuar tomando as medidas apropriadas de prevengdo de infecg@o.

Pessoas que nio podem tomar a vacina
Esta vacina nao podera ser administrada em pessoas que se enquadram nos seguintes casos. Caso algum deles se aplique
a vocé, certifique-se de informar o médico durante a consulta de pré-vacinagao.
® Pessoas com febre 6bvia (* 1)
® Pessoas que sofrem com doengas agudas graves
® Pessoas com historico de hipersensibilidade grave (* 2) a qualquer um dos excipientes desta vacina
® Pessoas que, além das descritas acima, possuem condigdes que as tornem inadequadas a tomarem a vacina
(* 1) Febre obvia é geralmente definida como 37,5 °C ou mais. No entanto, isso ndo se aplica necessariamente aos casos que sdo
julgados como febre em consideragdo a temperatura corporal normal, mesmo se a temperatura estiver abaixo de 37,5°C.
(* 2) Anafilaxia e sintomas multiplos sugestivos de anafilaxia, incluindo sintomas generalizados cutaneos e mucosas, sibilos, dispneia,
taquicardia e hipotensao, etc.
As pessoas que apresentaram estes sintomas em alguma vacinag@o anterior ndo poderdo tomar a dose adicional contendo os
mesmos ingredientes.

Pessoas que precisam ter cuidado ao serem vacinadas
Aqueles que apresentam qualquer uma das seguintes condi¢des deverao ter cautela ao tomar esta vacina. Caso algum deles
se aplique a vocg, certifique-se de informar o médico durante a consulta de pré-vacinacgao.
® Pessoas recebendo terapia anticoagulante, pessoas com trombocitopenia ou perturbacdo da coagulagao
® Pessoas que foram diagnosticadas com imunodeficiéncia no passado, ou aqueles que tém parentes proximos com
imunodeficiéncia congénita
® Pessoas com condigdes médicas subjacentes, como problemas cardiacos, renais, hepaticos, sanguineos ou distirbios de
desenvolvimento
® Pessoas que foram vacinadas no passado e apresentaram sintomas que sugerem uma alergia, como febre ou erupgdo
cuténea generalizada, dentro de 2 dias apos a vacinagao
® Pessoas que tiveram convulsdes no passado
® Pessoas que podem ser alérgicas aos componentes desta vacina
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Caso esteja gravida ou tenha essa possibilidade, ou esteja amamentando, certifique-se de informar o médico durante a
consulta de pré-vacinacdo. Ainda, mesmo que ndo tenha consultado o seu ginecologista obstetra, vocé pode tomar a vacina,
se o médico responsavel pelo exame preliminar julgar que ¢ possivel se vacinar.

Caso ja tenha apresentado alguma hipersensibilidade ou reagdes alérgicas a medicamentos no passado, certifique-se de
informar o médico durante a consulta de pré-vacinagao.

Precaugdes apds tomar a vacina

® Apoés tomar esta vacina, aguarde no estabelecimento onde a tomou por pelo menos 15 minutos (ou por pelo menos 30
minutos para aqueles que tiveram sintomas alérgicos graves no passado, incluindo anafilaxia, ou aqueles que se
sentiram mal ou desmaiaram, etc.), e se ndo se sentir bem, contate imediatamente o médico. (Isso possibilita lidar com
os efeitos colaterais repentinos.)

® A irea injetada deve ser mantida limpa. Embora tomar banho nesse dia ndo seja um problema, por favor, ndo esfregue
a area injetada. Ainda, caso ndo esteja se sentindo bem, ndo exagere. Verifique sua condi¢ao e, se necessario, evite
tomar banho e outros.

® Embora realizar atividades rotineiras ndo seja um problema, por favor, evite exercicios cansativos e bebidas alcoolicas
em excesso no dia da vacinagdo.

Efeitos colaterais

® Os principais efeitos colaterais incluem dor na area injetada, cefaleia, artralgia, mialgia, fadiga, calafrios, febre, etc.
Ainda, efeitos colaterais raros e graves incluem choque e anafilaxia. Como esta vacina ¢ um novo tipo, existe a
possibilidade de ocorrerem sintomas que nao estdo claros até o momento. Caso observe algum sintoma preocupante
apos a vacinagao, consulte 0 médico vacinador ou o médico da familia.

® Embora sejam bastante raros, foram relatados casos de sintomas suspeitosos de miocardite e pericardite apos ter
recebido a vacina. Caso apareca algum sintoma de dor no peito, palpitacdo, ou falta de ar, edema etc., consulte
imediatamente uma instituicdo médica.

® Embora sejam bastante raros, foram relatados casos de manifestagdo da sindrome de Guillain-Barré apos a aplicagdo
da vacina de mRNA. Caso apresente sintomas, como fraqueza ¢ dorméncia nos membros e outros, apds a vacinagio,
consulte imediatamente uma instituicdo médica.

Sobre o Sistema de Auxilio por Danos a Satde devido a Vacinacio

A vacina podera causar problemas de saude (doenca ou deficiéncia). Embora seja extremamente raro, o risco ndo pode ser
eliminado e por esse motivo, foi estabelecido um sistema de auxilio.

No caso de danos a saude decorrente da vacina contra o coronavirus, o auxilio (despesas médicas ¢ beneficios de penséo
por invalidez, etc.) também esta disponivel sob a Lei de Imunizagdo. Em relagdo aos procedimentos necessarios para o
requerimento, consulte o municipio onde esta localizada a sua residéncia.

Sobre a infecciio pelo coronavirus

Quando uma infec¢do causada pelo SARS-CoV-2 se desenvolve, sdo observados sintomas semelhantes aos de um
resfriado comum, como febre e tosse. Enquanto muitas pessoas se recuperam da doenga com sintomas leves, em caso de
agravamento, sintomas de pneumonia como dificuldade respiratdria, etc. poderdo se agravar e até levar a morte.

Caracteristicas da vacina contra o coronavirus (vacina bivalente para a cepa Omicron (BA.1/BA.4-5) produzida pela
Moderna) que sera administrada desta vez

Este medicamento ¢ uma vacina de RNA mensageiro (mRNA) e € uma preparag@o na qual o mRNA, que é o esquema da
proteina spike (uma proteina necessaria para o virus entrar nas células humanas) do SARS-CoV-2 (cepa convencional (cepa
original) e cepa Omicron (BA.1 ou BA.4-5)), ¢ encapsulado em nanoparticulas lipidicas. Quando o mRNA entra nas células
humanas através da inoculagdo deste medicamento, as proteinas spike do virus serdo produzidas nas células com base no
mRNA, induzindo a produgio de anticorpos neutralizantes contra as proteinas spike e respostas imunes celulares, o que se
acredita que prevenira infecgdes causadas por SARS-CoV-2.

Este medicamento contém os seguintes excipientes:

Ingrediente < Elasomeran (mRNA que codifica o comprimento total da proteina spike da cepa convencional (cepa
ativo original))

Imelasomeran ou Davesomeran (mRNA que codifica o comprimento total da proteina spike de cada
uma das cepas Omicron BA.1 ou BA.4-5)

Aditivos SM-102: Heptadecan-9-yl 8-((2-hydroxyethyl) (6-oxo-6-(undecyloxy) hexyl) amino) octanoate
colesterol

DSPC: 1,2-Distearoil-sn-glycero-3-fosfocolina
1,2--dimiristoil-rac-glicero-3-metoxipolietilenoglicol-2000 (PEG2000-DMG)

Trometamol

Cloridrato de trometamol

Acido acético glacial

Acetato de sodio tri-hidratado

Sacarose
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Para obter mais informagdes sobre a vacina contra -
Saude, Trabalho e Bem-Estar Pesquisar
Saude, Trabalho € Bem-Estar.

Caso nao consiga visualizar o site, entre em contato com o municipio local.




