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COVID 19: COMO FUNCIONAM AS VACINAS
APROVADAS PARA USO NO BRASIL

JANSSEN/JOHNSON & JOHNSON

A vacina covid - 19 (recombinante) € uma vacina monovalente composta por um vetor de adenovirus
humano tipo 26 recombinante, incompetente para replicagdo , que codifica uma glicoproteina spike (S) de
comprimento total SARS-CoV-2 em uma conformacao estabilizada. Apos a administracdo, a glicoproteina S de
SARS-CoV-2 é expressa transitoriamente , estimulando tanto os anticorpos neutralizantes quanto outros funcionais
especificos de S, bem como respostas imunes celulares dirigidas contra o antigeno S, que podem contribuir para a
protecdo contra a COVID-19.

- Posologia e modo de usar:

Individuos com 18 anos de idade ou mais:
A vacina covid-19 (recombinante) € administrada apenas em dose uUnica de 0,5 mL por inje¢cdo intramuscular.

* A vacina da Janssen é uma suspensdao incolor a ligeiramente amarela, transparente a muito opalescente. A
Antes da administragdo, inspecionar visualmente os frascos-ampola da vacina covid-19 (recombinante) da
Janssen para detecgéo de particulas e descoloragdo. Se alguma destas condigbes existir, ndo

administrar a vacina.

» Antes de retirar cada dose de vacina, misturar cuidadosamente o conteido do frasco-ampola, multidose,
homogeneizando suavemente em posicao vertical durante 10 segundos. Néao agitar.
» Cada dose é de 0.5 ml. Cada frasco-ampola com apresentagéo de 2,5mL, contém cinco doses. N&o reunir o
excedente de vacina de multiplos frascos-ampola.

+ A vacina covid-19 (recombinante) da Janssen ndo contém conservantes. Registrar a data e a hora da primeira
utilizagdo no rétulo do frasco-ampola da vacina covid-19 (recombinante) da Janssen. Apos retirada a primeira dose,
manter o frasco-ampola entre 2 °C e 8 °C até 6 horas ou a temperatura ambiente (no maximo a 25 °C) até 2 horas.
Eliminar se a vacina nao for utilizada dentro destes prazos.

ASTRA ZENECA /FIOCRUZ / OXFORD

Esta vacina € monovalente composta por um unico vetor adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente
para replicacdo (ChAdOx1), que expressa a glicoproteina S do SARS-CoV-2. Ap6s a administragéo, a glicoproteina S
do SARS-CoV-2 ¢é expressada localmente estimulando anticorpos neutralizantes e resposta imune celular.

- Posologia e modo de usar:

Individuos com 18 anos de idade ou mais:

A vacina covid-19 (recombinante) € uma suspenséo incolor a levemente marrom, clara a levemente opaca. A
vacina deve ser inspecionada visualmente quanto a particulas e descoloracdo antes da administragdo. Descartar o
frasco se a suspensdao estiver descolorida ou particulas visiveis forem observadas.

Cada dose de 0,5 mL da vacina é extraida por uma seringa para injecdo para ser administrada por via
intramuscular. Use uma agulha e seringa estéreis separadas para cada individuo. Cada frasco contém 5 doses. E
normal que liquido permanecga no frasco ap0s a retirada da dose final.

A vacina ndo contém nenhum conservante. Apos a retirada da primeira dose , mantém estabilidade por no maximo:
- 6 horas em temperatura ambiente , até 30°C, ou

- 48 horas sob refrigerac¢éo (2 a 8°C)

Apbs esse tempo, o frasco deve ser descartado.
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PFIZER/ BIONTHECH / COMIRNATY

O RNA mensageiro com nucleosideo modificado em ComirnatyTM esta formulado em nanoparticulas
lipidicas, permitindo que o RNA nao replicante entre nas células hospedeiras para permitir a expressao transitéria
do antigeno S do virus SARS-CoV-2. O mRNA codifica a proteina S integral ligada a membrana, com duas
mutagdes pontuais na hélice central. A mutagcdo destes dois aminoacidos para a prolina bloqueia a proteina S
numa conformagao pré-fusdo antigenicamente preferida. A vacina induz imunidade celular e producédo de
anticorpos neutralizantes contra o antigeno spike (S), o que pode contribuir para a protegao contra a COVID-19.

- Posologia e modo de usar:
Individuos com idade igual ou superior a 12 anos:

A vacina descongelada deve ser diluida no frasco original com 1,8 mL de solugdo injetavel de cloreto de
sodio 9 mg/mL (0,9%) .A vacina diluida deve apresentar-se como uma dispersao esbranquicada, sem particulas
visiveis. Descarte a vacina diluida se observar a presenga de particulas ou descoloracdo. A diluicdo deve ocorrer
com seringa unica de 3ml utilizando um Unico diluente que deve ser descartado o restante.
Apés a diluicado conservar entre 2 °C e 30 ©°C e  utlizar dentro de 6 horas, incluindo
qualquer tempo utilizado para o transporte.

Apoés a diluicdo, o frasco contém 2,25 mL com possibilidade de extracdo de 6 doses de 0,3mL.
Recomenda-se a extragdo em seringa e agulha de baixo volume morto para aplicagdo. Se a quantidade de vacina
restante no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,3 mL, descarte o frasco e qualquer volume
remanescente.

SINOVAC/ BUTANTAN / CORONAVAC

A vacinagcdo com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) estimula o corpo a induzir imunidade contra o
virus SARS-CoV-2 para a prevencéo de doencgas causadas pelo mesmo. Com base nos dados clinicos completos de
imunogenicidade e seguranca da vacina, sugere-se que a vacina pode ter um valor potencial de aplicacéo clinica.
A vacina adsorvida covid-19 (inativada) contém o antigeno do virus inativado SARS-CoV 2.

- Posologia e modo de usar:

Individuos com 18 anos de idade ou mais:

Esta vacina € uma suspensao injetavel, opalescente, com possivel formacao de precipitado estratificado,
que pode ser disperso com agitagcdo. Nenhum aglomerado deve ser encontrado ao agitar.

Cada dose de 0,5 mL da vacina adsorvida covid-19 (inativada) contém 600 SU de antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2, o frasco possui conteldo suficiente para extracdo de 10 doses de 0,5 ml.A dose deve ser
aspirada imediatamente antes da administragcdo da vacina , ndo podendo ser previamente preenchida. Ambas as
apresentagdes da vacina adsorvida covid-19 (inativada) ndo contém conservantes. A apresentagdo monodose deve
ser usada imediatamente apds abertura.

A apresentacdo multidose depois de aberta pode ser utilizada em até 08 horas, desde que mantida em
condigOes assépticas e sob temperatura entre 2°C e 8°C.

Intercambialidade entre as vacinas:

De maneira geral as vacinas COVID-19 ndo s&o intercambiaveis , ou seja, individuos que
iniciaram a vacinagao contra a covid-19 deverao completar o esquema com a mesma vacina. Esta
recomendacao se da fundamentalmente considerando que ainda ndo existem estudos de eficacia/
efetividade e seguranca em larga escala de esquemas com vacinas de fabricantes diferentes.

No entanto, as mulheres que receberam a primeira dose da vacina Astra Zeneca- Fiocruz e
que estejam gestantes ou no puerpério (até 45 dias pos-parto), no momento de receber a segunda
dose da vacina devera ser ofertada, preferencialmente , a vacina Pfizer. Caso este imunizante nao
esteja disponivel na localidade, podera ser utilizada a vacina Sinovac/Butantan para mulheres com
18 anos ou mais.
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Janssen

Dose Unica

Astra — Zeneca Fio Cruz

10 a 12 semanas

Pfizer

10 a 12 semanas

Sinovac /Butantan

21 a 28 dias

Descarte dos frascos:

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser descartados de acordo com as exigéncias

locais. Nao descartar em lixo comum.

Resumo dos principais eventos adversos pds-vacinagéo:

Tipo do Evento
Evento Adverso

Descricio

Freqiiencia

Conduta

Encerramento

1 Manifestagdes
locais muito

Dor

COmns

(> 1110)

* Notificar e
investigar®. »

Nio contraindica

doses
subsequentes

Recomenda-se ao paciente, que caso
ndo haja remissdo dos sintomas, retorne
em 7 dias. Se paciente n3o retornar em
7 dias, considerar evolug3o do caso
como “Cura sem sequelas™

Manifestacies
sistémicas

Cefaleia, fadiga

muito comuns

(= 1/10)

* Notificar e
mvestigar®.
» Nio
contraindica
doses
subsequentes

Recomenda-se ac paciente, que caso
nio haja remissio dos sinfomas, retorne
em 7 dias. Se paciente n3o retornar em
7 dias, considerar evolug3o do caso
como “Cura sem sequelas™

Manifestagdes
locais comums

Eritema, edema, enduracio, prurido

(> 1100 e =
1/10)

* Notificar e
investigar®_ «

Nio contraindica

doses
subsequentes

Recomenda-se ac paciente, que caso
n3o haja remissio dos sintomas, retorne
em 7 dias. Se paciente n3o retornar em
7 dias, considerar evolug3o do caso
como “Cura sem sequelas™

Manifestagdes
sistémicas

Nausea, diarréia, mialgia, calafrios,
perda de apetite, tosse, artralgia,

COMmus rinorreia, congestdo nasal, cefaléia

(>1/100 e <
1/10)

* Notificar e
mvestigar™®.
* Nio
contraindica
doses
subsequentes

Agendar retorno com o paciente para 7
dias apds mnicio dos sintomas. Se ndo
houver retorno, realizar contato para
avaliar remissdo da sintomatologia. Se
ndo for obtido contato, o encerramento
do caso se dard como “Perda de

seguimento”

Reacio local Hematoma

mcomum

(> 1/1000 e
< 1/100)

* Notificar e
mvestigar®.
* Nio
contraindica
doses
subsequentes.

Recomenda-se ac paciente, que caso
nio haja remissio dos sinfomas, retorne
em 7 dias. Se paciente n3o retornar em
7 dias, considerar evolug3o do caso
como “Cura sem sequelas™

Vomito, febre, exantema, dor
orofaringea, odinofagia, espirros,
astenia, tonfura, dor abdominal
sonoléncia. mal estar, rubor, dor nas
extremidades, dor abdominal superior,
dor nas costas, vertigem, calaftios,
diminuicio de apetitte, desconforto
nos membros e sonoléncia.

(> 1/1000 e
< 1/100)

* Notificar e
mvestigar™®.
* Nio
contraindica
doses
subsequentes.

Agendar retorno com o paciente para 7
dias apds micio dos sintomas. Se ndo
houver retorno, realizar contato para
avaliar remissdo da sintomatologia. Se
ndo for obtido contato, o encerramento
do caso se dard como “Perda de

seguimento”




:Te]H3 5[Vl COMISSAO DE SAU DE

IN[ZeI:AVV:N 1)\/e}l FARMACIA E

»):\ TERAPEUTICA PREFEITERA
NOVO HAMBURGO

A notificacdo de suspeitas de reacOes adversas ap0ds a aplicacdo do medicamento é importante. Permite

o monitoramento continuo da relagéo risco/beneficio do medicamento. E solicitado aos profissionais de
saude que notifiguem quaisquer suspeitas de reacdes adversas por meio do sistema nacional de
notificacdo e incluam o numero do lote, se disponivel.

Orientagbes gerais:
« A aplicagdo é via intramuscular (IM), preferivelmente no musculo deltoide ;

« Utilizar na administragdo da vacina a mesma agulha que foi utilizada na aspiragédo da dose;

* A aspiragdo no momento da administragdo do imunobioldgico em tecido muscular , para
verificacdo se foi atingido vaso sanguineo, NAO esta mais indicada.

* Nao realizar a vacina do COVID-19 , tanto primeira ou segunda dose , caso o usuario tenha
tomado qualquer outra vacina em menos de 14 dias.

* Ndo manter vacinas aspiradas em seringas mesmo que armazenadas em caixa térmica.

* A cada lote pode haver alteracdo no numero de doses do frasco-ampola, assim observar
antes de aplicar.

REFERENCIAS
Nota técnica N2 6/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS - intercambialidade das vacinas
Covid-19 https://coronavirus.rs.gov.br/upload/arquivos/202103/30164840-informe-tecnico-

eapv-edit-30-03.pdf Bulas das vacinas

Elaborado por: Farmacéutica Daniela Pinhatti Flores CRF 8993

FALE COM A GENTE!

Encaminhe suas duvidas ou sugestdes para:
saudefarmacoterapeutica@novohamburgo.rs.gov.br
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