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INFORMACOES SOBRE EFICACIA, SEGURANCA, POTENCIAS RISCOS E
BENEFICIOS DE CADA VACINA UTILIZADA NA VACINACAO CONTRA A COVID-19

Vacina adsorvida COVID-19 (inativada)

Instituto Butantan

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) é indicada para imunizagdo ativa para prevencao de casos
de COVID-19 em individuos de 18 anos ou que sejam suscetiveis ao virus.

O esquema vacinal completo é de duas doses para obtencdo da resposta imune esperada. Ndo ha
estudos que demonstrem protecdo da vacina covid-19 contra a infeccdo por SARS CoV-2, uma vez
que os estudos realizados até o0 momento foi o de avaliar a eficicia para prote¢do contra a doenga.
Portanto, as pessoas que receberem a imunizacdo devem manter os cuidados e medidas de
prevencdo contra o COVID-19 para diminuir o risco de infeccdo e transmissdo. Nao foi
determinado se doses de refor¢o do produto serdo necessarias.

A eficécia da vacina foi testada através de um estudo clinico da fase 11l conduzido no Brasil com
4653 participantes, apresentando resultado a vacina apresenta 50,39% de eficacia vacinal para 0s
casos leves, 77,96% para os casos moderados que precisaram de assisténcia ambulatorial ou
hospitalar e 100% para 0s casos graves que precisaram de assisténcia hospitalar.

Contraindicacdes: alergia a qualquer um dos componentes desta vacina (excipientes: hidréxio de
aluminio, hidrogenofosfato dissddico, di-hidrogenofosfato de sodio, cloreto de sédio, agua para
injetaveis, hidroxido de sodio para ajuste de pH).

O uso com cautela deve ser feito nos seguintes casos: historico familiar e pessoal de convulsdo,
portador de doencas cronicas, historia de epilepsia, alergias, portadores de dosordens neuroldgicas
em atividade e em individuos com trombocitopenia ou coagulopatias. Pacientes que fazem uso de
imunoglobulina humana devem ser vacinados com esta vacina com pelo menos um més de
intervalo, de forma a ndo interferir na resposta imunologica. A vacina deve ser avaliada com
atencdo em portadores de dosordens neuroldgicas em atividade.

Uso na gravidez e lactagdo: estudos em animais ndo demonstram risco fetal, porém nao hé estudos
em mulheres gravidas. A administracdo deve ser feita sob autorizagdo do meédico assistente.

Uso pediatrico: ndo ha estudos nesta populacéo.
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Uso em pessoas com infeccdo prévia por SARS CoV-2: é indicado aguardar quatro semanas apos
0 inicio dos sintomas para administracdo da dose.

Interacdes medicamentosas: a imunizacéo esperada pode ser afetada pelo uso de medicacbes que
afetem a resposta imune. N&o ha estudos sobre a intercambialidade da vacina adsorvida covid-19
com as outras vacinas.

Reac0es adversas:

Reacdo muito comum (1<10): cefaléia, fadiga, dor local.

Reac¢do comum (>1/100 ¢ < 1/10): nausea, diarréia, mialgia, calafrios, perda de apetite, tosse,
artralgia, prurido, rinorreia, congestéo nasal. Local: eritrema, inchago, enduracéo, prurido.

Reagdo incomum (>1/1000 e < 1/100): vomito, febre, exantema, reagdo alérgica, dor orofaringea,
odinofagia, espirros, astenia, tontura, dor abdominal, sonoléncia, mal estar, rubor, dor nas

extremidades, vertigem, dispnéia, edema e hematoma local.

Vacina COVID-19 (Recombinante)

Bio-Manguinhos / Fiocruz

A vacina covid-19 (recombinante) é indicada para imunizacao ativa de individuos a partir de 18
anos de idade para prevencdo do COVID-19.

A analise de eficacia da vacina foi avaliada com base de dados agrupados de quatro estudos
controlados, randomizados, cegos e em andamento. Estes estudos indicaram que a vacina covid-19
recobinante reduziu significativamente a incidéncia de COVID-19 em comparacdo ao grupo
controle. Na populacéo estudada a eficacia da vacina de 22 dias ap6s a primeira dose foi de 73%.
Contraindicacg6es: hipersensibilidade ao principio ativo ou qualquer dos excipientes da vacina
covid-19 (recombinante).

O uso deve ser cautelar em caso de enfermidade febril aguda grave, neste caso deve-se adiar a
vacinacdo. Em individuos com trombocitopenia, qualquer distdrbio da coagulagdo ou pessoas em
terapia com anticoagulante deve ser administrada com cautela devido ao risco de sangramento e
hematoma ap6s a administracdo intramuscular.

Em individuos em uso de imunossupressores, ndo se sabe ao certo se desenvolverdo a mesma

resposta imune que em individuos imunocompetentes ao esquema vacinal.
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Uso durante a gravidez e lactacdo: esse medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagdo médica.

Interacbes medicamentosas: a seguranca, imunogenicidade, eficacia da administracao
concomitante com a vacina covid-19 com outras vacinas ndo foram avaliadas.

Reacdes adversas: mais freqlientes sensibilidade no local da injecdo (>60%), dor no local, cefaléia,
fadiga (>50%), mialgia, mal estar (>40%), pirexia, calafrios (>30%) e artralgia, ndusea (>20%).

Rua S&o Josafat, 835 Fone/fax: (0xx42) 3908-1030 / 3446-5057
CEP: 84.400-000 — Prudentépolis — Parana



