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NOTA TECNICA DVS/17/2020

INFORMAGCOES SOBRE A VACINA CORONAVAC/LABORATORIO BUTANTAN

Atencdo: as orientagbes contidas nesta Nota, deverdo ser repassadas a toda equipe pela Autoridade Sanitdria
responsdvel pelo estabelecimento de Saude.

VACINA ADSORVIDA COVID-19 (INATIVADA)

APRESENTACAO Suspensé&o injetavel. - Cartucho com 40 frascos-ampola com uma dose de 0,5
mL contendo 600 SU do antigeno do virus inativado SARS-CoV-2 cada.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES e Agite bem antes da administracéo; ¢ O uso com cautela
deve ser feito nos seguintes casos: histérico familiar e pessoal de convulsdo, portadores de
doencas cronicas, histéria de epilepsia e alergias; e Nao use se o frasco da vacina estiver
rachado, com rétulo mal impresso ou apagado, ou se houver um corpo estranho no frasco da
vacina; e A vacina deve ser administrada imediatamente ap6s a abertura do frasco; Pagina 4 de 8
¢ Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados com esta vacina com
pelo menos um més de intervalo, de forma a nao interferir na resposta imunoldgica; e
Medicamentos apropriados, como adrenalina, devem estar prontamente disponiveis para uso
imediato em caso de reacdo anafilatica grave apdés a vacinacdo. Os pacientes devem ser
observados pelo menos 30 minutos no local apds a administragéo.

*NAO UTILIZE A VACINA POR VIA INTRAVENOSA,SUBCUTANEA OU INTRADERMICA.

Ap6s a administracdo da 12 dose, o profissional aplicador, devera registrar a dose na carteira de
vacinacdo do paciente, certificando-se que a carteira esta identificada com o nome do paciente.
Colar na carteira vacinal, o adesivo fixado no frasco ampola, datar e assinar com o0 nome legivel.
Caso nao seja possivel retirar o adesivo do frasco, registrar por escrito o nome da vacina,
laboratorio, lote e data de aplicagdo. Em seguida, aprazar a 22 dose para dali 25 dias.

Orientar o paciente que, caso apresente reacfes além de dor local leve, deve procurar a Unidade
de Saude portando a carteira de vacinagdo para avaliagdo e tomada de condutas que
necessarias.

REGISTRO DA VACINACAO NO SISTEMA SIPNI: O registro de cada dose da vacina no sistema
SIPNI é obrigatério por todos os profissionais vacinadores.
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INDICACOES: Pessoas com 18 anos ou mais.

CONTRAINDICACOES: Alergia a qualquer um dos componentes da vacina.
Pacientes com febre, doenca aguda e inicio agudo de doencgas cronicas.

QUANTIDADE DE DOSES: 2
INTERVALO PADRAO ENTRE AS DOSES : 25 DIAS

REACOES ADVERSAS: Reag6es incomuns: dor, fadiga, febre, mialgia, diarreia, nausea, dor de
cabeca,

Reacgfes incomuns: vomitos, dor abdominal inferior, distensédo abdominal, tonturas, tosse, perda
de apetite, hipersensibilidade, presséo arterial elevada o Local: coloragédo anormal no local da
administragdo, inchago, prurido, eritema, hipoestesia local, endurecimento e hematoma.

NOTIFICACAO DE REAGCAO ADVERSA:

Todos o0s eventos, ndo graves ou graves, deverdo ser notificados, incluindo os erros de
imunizacgdo . Apds a constatagdo do evento, o profissional de saude que realiza o atendimento ao
paciente, devera preencher a ficha de notificagdo de forma corrta e completa com preenchimento
de todas as variaveis contidas na ficha de notificacdo. E imprescindivel o cuidado na identificagc&o
do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, como nimero de lote e fabricante.

Atencdo especial e busca ativa devem ser dadas a notificagdo de eventos adversos graves, raros
e inusitados, Obitos subitos inesperados, erros de imunizacao (programaticos), além dos Eventos
Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo devidamente descritos no Manual de Vigilancia
Epidemiologica de Eventos Adversos POs-Vacinagdo e, os que ndo constam no Manual estdo
descritos no Protocolo acima citado. Para os eventos adversos graves, a notificacdo devera ser
feita em até 24 horas, conforme portaria n° 264, de 17 de fevereiro de 2020.

Esta vacina, assim como para todas as vacinas injetaveis, deve ser administrada com precaucao
em individuos com trombocitopenia ou coagulopatias, uma vez que podem ocorrer hemorragias
apos a aplicacao intramuscular nestes pacientes. Assim como ocorre com todas as vacinas
injetaveis, supervisao e tratamento médico adequado devem sempre estar prontamente
disponiveis no caso de uma reacao anafilatica rara apds a administracéo da vacina. Se a vacina
for utilizada em pessoas com deficiéncia na producdo de anticorpos, seja por problemas
genéticos, imunodeficiéncia ou terapia imunossupressora, a resposta imunolégica pode nédo ser
alcancada.

GESTANTES E LACTANTES:

K/

% Para as gestantes e lactantes pertencentes ao grupo de risco, a vacinacdo podera ser
realizada ap0s avaliagcdo dos riscos e beneficios em decisdo compartilhada entre a mulher
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e seu médico prescritor.

s As gestantes e lactantes devem ser informadas sobre os dados de eficicia e seguranca
das vacinas conhecidos assim como os dados ainda ndo disponiveis. A decisdo entre o
médico e a paciente deve considerar: o nivel de potencial contaminacdo do virus na
comunidade; a potencial eficAcia da vacina; o risco e a potencial gravidade da doenca
materna, incluindo os efeitos no feto e no recém nascido e a seguranca da vacina para o
bindbmio materno-fetal.
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Para as mulheres que foram vacinadas inadvertidamente e estavam gestantes no
momento da administracdo da vacina, o profissional devera tranquilizar a gestante sobre a
baixa probabilidade de risco e encaminhar para o acompanhamento pré-natal. A vacinagéo
inadvertida devera ser notificada no sistema de notificacdo e-SUS notifica como um “erro
de imunizagao” para fins de controle.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO: A vacina adsorvida covid-19 (inativada) deve ser
armazenada e transportada sob refrigeracédo, entre +2°C e +8°C, protegida da luz. A vacina néo
deve ser congelada.

PROFISSIONAIS DE SAUDE A SEREM VACINADOS NESTA PRIMEIRA ETAPA:

< Todos os servidores das Unidades de Salde Municipais, que tém contato com o paciente
sintomatico respiratério (fast track, triagem, atendimento de enfermagem e assisténcia clinica
médica, higieniza¢do de ambientes de atendimento ao paciente covid, condutores de ambulancia de
transporte de pacientes covid, incluindo funcionérios que prestam atendimento no SAMU em
Fazenda Rio Grande.

% A pessoa vacinada devera assinar o protocolo de recebimento da vacina com nome legivel.
% ApOs a vacinagdo deste grupo, a autoridade sanitaria local devera informar a vigilancia

epidemiolégica via whasapp: 9 88159280 quanto ao numero de doses aplicadas e enviar para esta
vigilancia, a listagem de profissionais nominados que receberam a vacina.

A autoridade sanitaria da unidade estara responsavel por eventuais perdas ou estravio de vacinas.

Destacamos que todas as pessoas a serem vacinadas devem OBRIGATORIAMENTE
apresentar documento com foto, CPF ou Cartdo Nacional de Saude (CNS) e cartdo de
vacinas (caso o tenha) no ato da vacinacdo. Tais documentos s80 necessarios para o

correto registro da vacina contra o COVID-19 junto ao Ministério da Saude.

Nelceli Garcia
Divisao de Vigilancia em Satide
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