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Temas abordados

Campanha de vacina¢ao contra a COVID-19
Coronavac
Precauc¢oes
Contraindicacoes
Eventos adversos

Sistema de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-vacinag¢ao
O que e como notificar
Instrumentos de vigilancia
Fluxos de informacao
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INSTITUTO
BUTANTAN

A servi¢o da vida

DIZERES DE TEXTO DE BULA - PROFISSIONAL DA SAUDE
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Documento Técnico
Campanha de Vacinagdo Contra a COVID-19

19 de janeiro de 2021
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Campanha de vacinacao — COVID-19

Primeira etapa

Populag¢ao alvo

. Trabalhadores da saude

. Pessoas idosas residentes em instituicoes de longa permanéncia
(institucionalizadas)

. Pessoas a partir de 18 anos de idade portadora de deficiéncia,
residentes em Residéncias Inclusivas (institucionalizadas)

. Populag¢ao indigena vivendo em terras indigenas

Quilombolas

Vacina
Coronavac
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Campanha de vacina¢cao — COVID-19

CORONAVAC
Sinovac/Butantan

Forma farmacéutica - Suspensao injetavel

Apresentac¢ao
Frascos-ampola com 0,5 mL (frasco monodose)

Via de administracao - IM (intramuscular)
Nao administrar por outra via
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Vacinas da campanha

CORONAVAC
Antes da vacinacao
Questionar sobre histdrico de sindrome vasovagal
Doenca febril em atividade
Alergias

ApOs a vacinacao
Observar sangramento
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Vacinas da campanha

CORONAVAC
Antes da vacinac¢ao
Questionar sobre histdrico de sindrome vasovagal

Doenca febril em atividade
Alergias

ApOs a vacinagao
Observar sangramento
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CORONAVAC
Esquema vacinal/Intervalos
2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 2-4 semanas

Composicao por dose - 0,5mL contém 600 SU de antigeno
do virus inativado SARS-CoV-2

Validade

24 meses a partir da data de fabricagao se conservado na
temperatura

Conservacao - 2°Ca 8°C
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Vacinas da campanha
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CORONAVAC Vacinas da campanha

Administragao simultanea com outras vacinas

NESTE MOMENTO, contra indicado

Esperar intervalo minimo de 14 dias entre vacinas
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CORONAVAC Vacinas da campanha

Seguranc¢a e farmacovigilancia
Vacina de virus inativado
Vacina nova

Aprovac¢ao emergencial

Mostrou-se segura nos estudos clinicos
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CORONAVAC Vacinas da campanha
Precaucoes

Doencas febris
Adiamento

COVID-19 prévio — sem qualquer recomendac¢ao
Sem evidencias de aumento de riscos de EAPV
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CORONAVAC Vacinas da campanha
Grupos especiais
Gestantes, puérperas e lactantes

A segurancga e eficacia nao foram avaliadas nos estudos clinicos

Se estiverem no grupo de risco

Exemplo: profissionais de saude que atendem pacientes com
COVID-19 e estao gestante ou amamentando

PODEM SE VACINAR
Beneficio € maior que o risco

>>>> vacina inativada
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Grupos especiais Vacinas da campanha
Gestantes, puérperas e lactantes

A segurancga e eficacia nao foram avaliadas nos estudos
clinicos

Se estiverem no grupo de risco

Exemplo: profissionais de saude que atendem pacientes com
COVID-19 e estao gestante ou amamentando

PODEM SE VACINAR
Beneficio é maior que o risco
>>> vacina inativada — segura
NOTIFICAR “ERRO DE VACINACAO”
Dose valida
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CORONAVAC Vacinas da campanha

Grupos especiais
Gestantes, puérperas e lactantes
A seguranga e eficacia nao foram avaliadas nos estudos clinicos

Vacinacao inadvertida
Mulher descobre que esta gravida apds a vacinacao
NOTIFICAR “ERRO DE VACINACAO”

Considerar dose valida
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Vacinas da campanha

CORONAVAC
Grupos especiais
Gestantes, puérperas e lactantes
A seguranca e eficacia nao foram avaliadas nos estudos clinicos

Em baixo risco de exposicao aos SARSCOV2
Profissional de salide sem contato com pacientes
>>>> NAO VACINAR - INCERTEZA
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CORONAVAC Vacinas da campanha

Uso de antiagregante plaquetario
Deve ser mantido
Nao contraindica a vacinagao
A segurancga e eficacia nao foram avaliadas nos estudos clinicos

Uso de anticoagulante

((Varfarina, apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana))
Deve ser mantido
Nao contraindica a vacinagao
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CORONAVAC Vacinas da campanha

Pacientes portadores de doencas reumaticas imunomediadas
Abordagem individualizada
Considerar:
Risco de exposicao ao SARSCOV2
Atividade da doen¢a
Virus inativado
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CORONAVAC Vacinas da campanha

Pacientes oncologicos, transplantados e demais pacientes
Eficacia e seguranc¢a nao avaliadas

Virus inativado — plataforma segura

Abordagem individualizada

Considerar:
Risco de exposicao ao SARSCOV2
Atividade da doen¢a
Virus inativado
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CORONAVAC
Contraindicagoes

Hipersensibilidade a componentes da vacina
Antigeno do virus inativado
Hidréxido de aluminio
Hidrogenofosfato dissodico
Di-hidrogenofosfato de sddio
Cloreto de sddio
Agua para injetaveis e hidréxido de sédio

Hipersensibilidade a primeira dose
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CORONAVAC
Contraindicacoes

Pacientes com febre
Doenc¢a aguda
Inicio agudo de doencgas cronicas

Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana

Se indicado, devem ser vacinados com menos um meés de
intervalo, de forma a nao interferir na resposta imunoldgica
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CORONAVAC
Eventos adversos (observados nos ensaios clinicos)

Local
Dor
Eritema
Edema/enduracao,
Prurido
Hematoma
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CORONAVAC Vacinas da campanha

Eventos adversos (observados nos ensaios clinicos)

Sistémico
Nausea
Diarreia
Mialgia
Calafrios
Perda de apetite
Tosse
Artralgia
Prurido
Rinorreia, congestao nasal

CENTRO DE VIGILANCIA m
EPIDEMIOLOGICA

% jac” COORDENADORIA DE
Prof. Alexandre Vranjac CONTROLE DE DOENGAS



PAULO

GOVERNO DO ESTADO

#VacinaJa

Vigilancia de Eventos Vacinas da campanha

Adversos Pds-vacinagcao

Agravo com rela¢do causal com a vacinagao

Vacinas = medicamento
Nenhuma vacina esta livre de eventos adversos
Ofertadas para pessoas saudaveis
Impactar na credibilidade da estratégia

Ensaios pré-clinicos

Estudos clinicos
Fases1,2e3
Eficacia e seguranca
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Vigilancia de Eventos Vacinas da campanha
Adversos Pds-vacinagcao

Coronavac
Vacina inativada
Segura

Aprovacao emergencial
Uso em larga escala

Vigilancia muito necessaria
TODOS os casos devem ser notificados
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Vigilancia de Eventos Vacinas da campanha
Adversos Pds-vacinagcao

Risco de eventos raros
Risco de eventos coincidentes

Primar pelo preenchimento de todas as informagoes
Maior numero de informacgoes possiveis
Identificacao da vacina (Fabricante, Lote, Dose)
Sinais e sintomas (datas de inicio)
Exames realizados
Assisténcia médica
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Vigilancia de Eventos Adversos Pds-vacinagao

Eventos adversos graves e inusitados
Investigacao em 48 horas

Contato imediato
Ligar e mandar e-mail

Grupo de Vigilancia Epidemioldgica
Divisao de Imunizacao

Central CIEVS - 08000-555466
dvimuni@saude.sp.gov.br
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