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IDENTIFICACAO

Municipio: Rolandia

| Regional de Saude: 17

PREFEITURA

Endereco da SMS: Rua Alzira Tiburski, n° 102, Centro, Rolandia-PR

DO MUNICIPI
DE ROLANDIA| F(;c 50 Contato _
ESTADO DO PARANA Nome Telefone E-mail
- Paloma de (43) secsaude@rolandia.pr.gov.br
secretarioa | g ;5 39061125
Municipal de
. Cavalcante
Saude R
Pissinati
Responsavel Tathyana (43) epidemio@rolandia.pr.gov.br
Vigilancia Gerdulli 39061122
Epidemiolégica
. Rafael (43) dir_vs@rolandia.pr.gov.br
Responsavel | e 39061126
Vigilancia .
L Ferreira
Sanitaria )
Dias
Responséavel Karly (43) diretoria_ab@rolandia.pr.gov.br
Atencéao Garcia 39061125
Priméria Delamuta
Coordenador/a | Silvana (43) epidemio@rolandia.pr.gov.br
Imunizacdo Maria Ray 39061122

FARMACOVIGILANCIA

Acdes

Atividades

Notificacdo de EAPV

Sensibilizacdo das equipes no que se refere a ocorréncia
de eventos adversos (reconhecimento de sinais e
sintomas).

Notificacdo imediata dos casos suspeitos de EAPV
imediatamente as autoridades locais de saude, incluindo
0S erros programaticos relacionados a imuniza¢do, como
por exemplo: problemas com a cadeia de frio; falhas na
preparacdo de doses; erros na via de administragdo da
vacina, dentre outros.

Rua Santos Dumont, 690, Centro - Fone/Fax (43) 3906-1120 — CEP 86.600-109

Investigagao de EAPV

Acompanhamento dos casos suspeitos notificados.

Busca ativa deve ser dada a notificagcdo de eventos
adversos graves, raros e inusitados, Obitos subitos
inesperados e erros de imunizacdo (programaticos),
além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE)
descritos no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de
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Eventos Adversos Pos-Vacinacao.

PREFEITURA
DO MUNICIPIO
DE ROLANDIA

ESTADO DO PARANA

Identificagéo de Eventos Graves
Pds-Vacinacao, conforme
Portaria n.° 204, de 17 de
fevereiro de 2016

Para os eventos adversos graves a notificacdo deve
ocorrer em até 24 horas, conforme Portaria MS n.°204,
de 17 de fevereiro de 2016.

OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO

Acdes

Atividades

Organizacao da Rede de Frio

A Rede de Frio Municipal esta organizada de forma a
viabilizar a adequada logistica para recebimento,
armazenamento e distribuicdo de vacinas e insumos
para as salas de vacinacdo das Unidades Basicas de
Saude.

Sala estruturada em sede especifica, com estrutura
fisica composta por 5 salas; 4 refrigeradores cientificos,
com capacidade de armazenamento de 40.000 doses;
climatizacdo e controle de temperatura; bancada de inox
para manipulacdo dos imunobiolégicos; pia para
lavagem das méos e tanque para limpeza/desinfeccéo
das caixas térmicas e demais materiais.

Capacitacao/atualizacédo dos
profissionais de saude

Todos os profissionais de saude da rede municipal,
envolvidos na operacionalizacdo da vacinacdo, foram
capacitados por meio de a¢cles presenciais e/ou virtuais,
com constantes atualizagcbes, conforme novas
publicacbes do Ministério da Saude e Secretaria de
Estado da Saude.

Rua Santos Dumont, 690, Centro - Fone/Fax (43) 3906-1120 — CEP 86.600-109

Vacinacao

Para garantir o controle e a seguranca na conferéncia
dos dados antes da vacinacédo, foram disponibilizados
formularios online para cadastro prévio dos grupos
prioritarios (disponivel em:
http://www.rolandia.pr.gov.br/). Ainda, para facilitar o
acesso aqueles que apresentam dificuldades com o
cadastro, disponibilizaram-se pontos fisicos de cadastro
na sede da Secretaria de Assisténcia Social e nos
Centros de Referéncia de Assisténcia Social (CRAS) do
municipio.

A operacionalizagéo da vacinacao foi realizada por meio
de acdes especificas de acordo com 0S grupos
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prioritarios:
- Trabalhadores de saude: vacinacdo in locu nos
servicos e pontos fixos de vacinagcado extramuros para

acesso de servicos com menor nimero de profissionais,
a fim de otimizar a a¢éao e o controle de doses.

- ldosos institucionalizados: vacinacao in locu nas duas
Instituicdes de Longa Permanéncia do Municipio.

- Idosos: vacinacdo por meio de estratégia Drive Thru,
vacinacdo em domicilio e pontos fixos de vacinacdo
extramuros.

SISTEMAS DE INFORMACAO

Acdes

Atividades

Operacionalizagéo do Sistema
de Informacéo

Doses registradas de forma imediata no sistema de
informacao vigente (SI-PNI COVID) durante as ac¢des de
vacinacao nos pontos fixos de vacinacéo extramuros.

Doses registradas em até 48 horas apOs as acdes de
vacinacdo nas estratégias Drive Thru e vacinacdo em
domicilio.

Vacinagéo Extra Muro

Adocdo de estratégias de vacinacdo extramuros, por
meio da utilizacao de:

- Escolas
- Pracas de igreja (Drive Thru)
- Vacinacdo em domicilio

- Pontos de vacinacdo nao localizados nas salas de
vacina das Unidades Basicas de Saude

Rua Santos Dumont, 690, Centro - Fone/Fax (43) 3906-1120 — CEP 86.600-109

Registro na Caderneta de
Vacinacao

Registro realizado imediatamente durante todas as

acoes de vacinagao.
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PREFEITURA GRUPOS PRIORITARIOS
DO MUNICIPIO

DE ROLANDIA o
ESTADO DO PARANA Grupos Prioritarios Quantitativo

91 (Fonte: Instituicdes de Longa
Pessoas de 60 anos ou mais, Institucionalizadas Permanéncia do Municipio de
Rolandia)

Populacao Indigena em Terras Indigenas Demarcadas -

1.219 (Fonte: Campanha de
vacinacao contra Influenza de
Rolandia 2020)

Trabalhadores de Saude que atuam em Servicos de
Saude (Anexo | e Anexo II)

Pessoas de 80 anos ou mais 946 (Fonte: IPARDES e IBGE)

1.019 (Fonte: IPARDES e

Pessoas de 75 a 79 anos IBGE)

1.408 (Fonte: IPARDES e

Pessoas de 70 a 74 anos IBGE)

1.943 (Fonte: IPARDES e

Pessoas de 65 a 69 anos IBGE)

2.542 (Fonte: IPARDES e

Pessoas de 60 a 64 anos IBGE)

40 (Fonte: Secretaria Municipal

Pessoas em Situacao de Rua de Assisténcia Social)

215 (Fonte: Corpo de
Trabalhadores de Forga de Segurancga e Salvamento Bombeiros e Policia Civil e
Militar de Rolandia)

21.238 (Fonte: Sistema de
Comorbidades informacgao da Atengao
Primaria)

Rua Santos Dumont, 690, Centro - Fone/Fax (43) 3906-1120 — CEP 86.600-109

Trabalhadores Educacionais e da Assisténcia Social 1.989 - dos quais:

(CRAS, CREAS, Casas/Unidades de Acolhimento) 1.852 Trabalhadores
Educacionais (Fonte: Secretaria
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PREFEITURA
DO MUNICIPIO
DE ROLANDIA

Municipal e Estadual de
Educacao) e 137 Trabalhadores
da Assisténcia Social (Fonte:
Secretaria Municipal de
Assisténcia Social)

ESTADO DO PARANA

Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas

01 (Fonte: Instituicdes de Longa
Permanéncia de Rolandia)

Pessoas com Deficiéncia Permanente Severa

215 (Fonte: APAE de Rolandia)

Quilombolas, Povos e Comunidades Tradicionais
Ribeirinhas

Caminhoneiros

280 (Fonte: Campanha de
vacinagao contra Influenza de
Rolandia 2020)

Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario e
Ferroviario de Passageiros

60 (Fonte: Transporte Urbano
de Rolandia)

Trabalhadores de Transporte Aéreo

Trabalhadores Portuarios

Populacao Privada de Liberdade (exceto trabalhadores
de salde e seguranca)

120 (Fonte: Cadeia Publica de
Rolandia)

Trabalhadores do Sistema Prisional

10 (Fonte: Cadeia Publica de
Rolandia)

TOTAL

32.934

COMUNICACAO

Acdes Atividades

Informacdes diarias disponibilizadas por meio de
Boletim de Vacinacdo contra COVID-19, com
divulgacéo no site oficial e nas redes sociais oficiais da
Prefeitura Municipal de Rolandia, contemplando as
seguintes informacdes:

Rua Santos Dumont, 690, Centro - Fone/Fax (43) 3906-1120 — CEP 86.600-109

Comunicagéao

- Placar vacinbmetro: populacdo a ser vacinada X
numero de doses aplicadas
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- VersOes atualizadas do Plano Municipal de Vacinagéo
contra COVID-19

- Seguranca e eficacia das vacinas contra COVID-19
- Grupos prioritarios para vacinacdo e quantitativos

- Quantidades de doses e insumos recebidos

- Farmacovigilancia

- Quantitativos de salas de vacinacgao e profissionais de
salude para a aplicacao

- Locais de vacinacéo

- Quantitativos de pessoas aptas a receber a vacina ha
primeira fase, conforme o grupo prioritario

- Cronograma de vacinacao ou previsao
- Projecao dos locais de vacinagao

-O Centro Municipal de Vacinacéo Contra a COVID19
localizado na RUA SAGUARAGI ESQUINA COM TUPI
S/N - Vila Oliveira atende de 22. A 62. Feira das 8h:00m
as 17h:00m

ATUALIZACAO TECNICA

Acgdes

Atividades

Administracdo simultanea com

outras vacinas (coadministracao).

Preconiza-se o intervalo minimo de 14 dias entre as
vacinas COVID19 e as diferenes vacinas do Calendario
Nacional de Vacinacdo. Porém em situacbes de
emergéncia, como a administracdo de soros
antiofidicos ou vacina antirrabica para profilaxia poés
exposicao, esse intervalo podera ser desconsiderado.

Rua Santos Dumont, 690, Centro - Fone/Fax (43) 3906-1120 — CEP 86.600-109

Intercambialidade.

Individuos que iniciaram a vacinac¢ao contra a COVID19
deverdo completar o esquema com a mesma vacina.
Individuos que por ventura venham a ser vacinados de
maneira inadvertida com vacina de fabricantes
diferentes deverdo ser notificados como um erro de
imunizagdo no e-SUS Notifica e devem ser
acompanhados com relacdo ao desenvolvimento de
eventos adversos e falhas vacinais.Estes individuos
nao poderdo ser considerados como devidamente
imunizados, no entanto, neste momento, nao se
recomenda a administracdo de doses adcionais de
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Vacinacdo de pessoas com
exposicao recente a COVID19.

As vacinas  COVID19,atualmente, nao  séao
recomendadas para controle de surtos ou para
profilaxia poOs-exposicdo. Devido ao periodo de
incubacdo mediano da COVID19 ser de apenas 5 — 5
dias, é improvavel que a vacinacao contra a COVID19
gere uma resposta imune adequada dentro desse prazo
para uma profilaxia pés-exposicdo efetiva. Pessoas na
comunidade ou em contexto ambulatorial, que tiverem
sido contatos de casos suspeitos ou confirmados de
COVID19, ndo devem ser vacinadas durante o periodo
de quarentena. Moradores ou pacientes que vivem
institucionalizados em servicos de saude ou néo
relacionados a saude, ou em comunidades fechadas,
com exposicao conhecida a COVID19 e ou aguardando
testes podem ser vacinadas, desde que nao
apresentem sintomas consistentes com a COVID19.

Gestantes, puérperas e lactantes.

A prescricdo meédica solicitada anteriormente para a
aplicacdo da vacina neste grupo nao se faz mais
necessario. Porém as gestantes, puérperas e lactantes,
pertencentes aos (grupos prioritarios, que nao
concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas
em sua deciséo e instruidas a manter todas as medidas
nao farmacoldgicas de enfrentamento a COVID19. A
amamentacao nao deve ser interrompida em caso de
vacinagao de lactantes.

Rua Santos Dumont, 690, Centro - Fone/Fax (43) 3906-1120 — CEP 86.600-109

Definicdo do grupo prioritario
“Trabalhadores da Saude”.

Séo os Individuos que trabalham em estabelecimentos
de assisténcia, vigilancia a salde, regulacdo e gestao a
saude; ou seja, que atuam em estabelecimentos de
servigos de saude:

[0 Os profissionais de saude que sao representados em
14 categorias [...] (médicos, enfermeiros, nutricionistas,
fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais, bidlogos,
biomédicos, farmacéuticos, odontologos,
fonoaudidlogos, psicllogos, assistentes sociais,
profissionais da educacéo fisica, médicos veterinarios e
seus respectivos técnicos e auxiliares;

[1 Agentes comunitarios de saude, agentes de combate
as endemias, profissionais da vigilancia em saulde e os
trabalhadores de apoio (exemplos: recepcionistas,
segurancas, trabalhadores da limpeza, cozinheiros e
auxiliares, motoristas de ambulancias, gestores e
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outros).
[0 Profissionais que atuam em cuidados domiciliares
(exemplos: programas ou servicos de atendimento

PREFEITURA domiciliar, cuidadores de idosos, doulas/parteiras);
%‘;g”gﬂ,gi,‘;’,‘,? [ Funcionarios do sistema funerario, Instuto Médico
ESTADO DO PARANA Legal (IML) e Servico de Verificacdo de Obito (SVO)

que tenham contato com cadaveres

potencialmente contaminados; Académicos em saude e
estudantes da area técnica em saude em estagio
hospitalar, atencéo basica, clinicas e laboratérios;

[1 Trabalhadores que atuam nos estabelecimentos de
servicos de interesse a saude das instituicdes de longa
permanéncia para idosos (ILPI), casas

de apoio e cemitérios.

Ao distinguir estabelecimento de saude de
estabelecimento de servico de interesse a saude,
explicta se “que os trabalhadores dos demais
estabelecimentos de servigcos de interesse a saude
(exemplos: academias de ginéastica, clubes, saldo de
beleza, clinica de estética, oticas, estudios de tatuagem
e estabelecimentos de salde animal) NAO serdo
contemplados nos grupos prioritarios”,
independentemente de serem reconhecidos como
profissionais de saude pela Resolucdo n°® 287/1998 do
Conselho Nacional de Saude e/ou terem registro ativo
no conselho de classe.

*Versao elaborada em conformidade com o modelo para o Plano de Acao Municipal da
Secretaria de Estado da Saude do Parana.

Roléandia, 06/04/2021.

Paloma de Souza Cavalcante Pissinati

Secretaria Municipal de Saude de Rolandia-PR

Rua Santos Dumont, 690, Centro - Fone/Fax (43) 3906-1120 — CEP 86.600-109
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ANEXO |

Descricdo dos grupos prioritarios e recomendacgfes para vacinagcao do Plano
Nacional de operacionalizagdo da vacinag¢éo contra a COVID-19

PREFEITURA
DO MUNICIPIO
DE ROLANDIA

ESTADO DO PARANA

Rua Santos Dumont, 690, Centro - Fone/Fax (43) 3906-1120 — CEP 86.600-109

ANEXOS

Anexo | Descricdo dos grupos prioritarios e recomendacdes para

vacinagao

Populagioalve  Definiglo

Pessoas com 60 ancs ou mails que
Pessoas com B0 anos residem em insstuicdes de onga

institucionaizadas oMo Casa de repouso, asio ¢
abrigo

Pessoas com defcinda que vivem

Pessoas com em residdncia inclusiva (R), que ¢

Deficiéncia uma unidade ofertada pelo Servigo

rsitudonalzadas de Acolimento |nsStudional, para
jovens ¢ adultos com defciénda.

Indigenas vivendo em teras

¥ com 18 anos ou mais
vivendo em temas alenddos pelo Subsistema de
indigeras Aerclo 3 Sadde indigena

(SASISUS).

Trabalhadores dos Servigos de sadde
S30 todos aqueles que atuam em

3 mos de
assiksitnda e vigldncla A sadde,
sejam eles hospitals, dinicas,
ambualdrios, kboratdrics e outros
locais. Compreende tanio o5
profissionais da sadde { ex. médoas,
enfermeiros, nuiricionistas,
fsioterapeutas, erageutas
ocL bidiogas, b

Trabalhadores farmactuticos, cdontdiogos,

& Sadce fonoauddioges, psicdiogos,
assisientes sockis, profissionals da
educaclo fisica, médicos velerindrios
€ SQUS respectives 18onices e
auxiares), guanto os rabalhadores
de apoio (ex. recepcionistas,
sequrancas, trabahadores da
Impeza, cozinheros e auxiiares
motoristas de ambaldndas e outos),
ou seja, todos aqueles que Yabalham
NOs Servigos de sadde. inclul-se
AN aquaies profssionals que

Rocomendagdes

Serd scictado documento que comprove
a idade ¢ residéncia
Ovienta-se a vadinacdo no local. Caso
haj residentes com idade inferior a 80
angs, estes deverdo ser vacinados ¢
10005 0s Tabalhadores desses ocais.

Deficéincia autodeciarada e documento
Que comprove a residéncia. Orienta-se a
vacinacdo no local, contemplandco

fambém 0s rabalhadores desses locals

A vadinagdo serd realizada em
conformidace com a organizaclo dos
D E Indigena
(DSEI) nos diferentes municipios.

Para o plansfamento &2 acdo, toma-se
oportund 3 iderdificacdo dos senvigos ¢ ©
ievantamento do guantiativo dos
trabahadores da sadce envolvidos na
resposta panalmica nos dferentes nivels

SUpOMe para 05 organizaderes, seia para
0 levantamento, sejd para definir a mehor
forma de operacionalzar a vacnagldo.
Nessa estratégia send sclickado

d nio que o a vincul
atha do rabalhador com 0 senvico de
sadde ou apeesentagio de deciaraclo
emibida peio servico de sadde

7
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um desies grupos de risco [Eames,
recoias, relaidino meddion, prescries
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ANEXO Il

Escalonamento da vacinacdo em Trabalhadores de Saude que atuam em
Servi¢cos de Saude, visando execucao do Plano Estadual de Vacinagdo Contra a
COVID-19 do Parana

VACINATCAD

ANEXO I

Escalonaments da vacinagio em Trabalhadores de Sadde gue atwam em Servigos de

Salde, visando execucio do Plano Estadual de Vacinacio Conira a COVID-19 do Parana

I- INTRODUG AQ

Considerando 8 populagBo a ser vacinada e o guantitative de vacinas disponiveis, os
conceitos e escalonamento, abaixs apresentados, visam a subsidiar a execugio do Plano
Estadual de Vacinagdo Contra a COVID-19.

Este conteddo serd atuslizado sempre que houver modificagbes nas varidveis ora
consideradas e de acordo com mudangas no Plano Nacional de Operacionalizagio da
‘\facinacdo Contra a COVID-18, do Programa Macional de Imunizages — PMI, do Ministério
da Salde.

Il- TRABALHADOR DE SERVICO DE SAUDE

Pessoa que exerce as atividades laborais em servigo de sadde (institluictes pudblicas e
privadas prestadoras de servigos de intemacio hospitalar e instituicbes prestadoras de
sanvipos ambulstonais de sadde).

O locais de trabalho 80 de natureza diversa, desde onde se realiza a assisténcia direta
a0 usuanc acamado, até ambientes cujas atividades desenvolvidas sdo, exclusivaments,
administrativas.

Deste modo, ainda que se enquadre como trabalhador de servigo de salde, a exposigio
a0 risco & diversa nos diferentes ambientes de trabalho.

A priorizagho da vacinagdo contra @ COVID-18 no grupo prioritério de Trabalhadores de
Saldde que atuam em Servigos de Sadde serd em conformidade com o Plano Macional
de Operacionalizagéo da Vacinagdo Contra a COVID-18 (PNUMS, 2021, 2* Edigéo), &
escalonada por local de atividade.

Todos os trabalhadores de salde serBo vacinados, porém, a8 ordem de pricridade temporal
para a vacinagio estd escalonada em subgrupos, conforme apresentado abaixo.

Ill- ESCALOMAMENTO DA VACINAGAD EM TRABALHADORES DE SERVIGOS DE
sAUDE PUBLICOS E PRIVADOS

A execucdo do Plano Estadual de Vacinagéo Contra a COVID-19 no Parand se dara em
etapas (1 a 10) comespondentes aos subgrupos de trabalhedores de saldde (ordem
operacional e cronoldgica).

Exemplificando, ao término da vacinagdo dos trabalhadores do subgrupo 1, inicia-se a
vacinagéo para os trabalhadores pertencentes ao subgrupo 2 & assim, sucessivamente.
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PLANO ESTADUAL DE VACINACAD

CONTRA A COVID-19

PREFEITURA

DO MUNICIPIO SUBGRUPOS DE TRABALHADORES DE SERVICOS DE SAUDE
DE ROLANDIA 1. Trabalhadores vacinadores/aplicadores da vacina contra a COVID-19.
ESTADO DO PARANA 2. Trabalhadores de Instituicao de Longa Permanéncia para Idosos (ILPI).

3. Trabalhadores de hospitais e servicos de urgéncia e emergéncia (UPA, SAMU,
SIATE), de referéncia® COVID-19, Clinicas de Dialise, Servigos de Oncologia:

3.1 Trabalhadores que atuam na assisténcia direta a paciente COVID-19;
3.2 Trabalhadores de apoio/suporte ao paciente e 8 equipe gue atende COVID-19
(motorista, laboratdrio, imagem, limpeza, nutrigdo, entre outros);
3.3 Trabalhadores que atuam em Clinicas de Dialise e Servigos de Oncologia,
devido ao risco de transmiss8o do virus aos pacientes;
3.4 Trabalhadores em geral, exceto de areas administrativas.
* Servigo de salde que presta atendimento & paciente COVID-19.
4. Trabalhadores de Centros de Atendimento a COVID-18.
5. Trabalhadores da Atencao Primaria a Saude (APS) e de Centros de Atengao
Psicossoclal (CAPS).
6. Trabalhadores de laboratérios que coletam ambulatorialmente e processam
testes/exames laboratoriais para a COVID-19.
7. Trabalhadores dos demais servigos de Urgéncia e Emergéncia, como os Pronto
Atendimento (PA) que ndo sao referéncia para COVID-19 e de hemocentros.
8. Trabalhadores que atuam na Vigildncia em Sadde que desenvolvem atividades de
campo relacionadas a COVID-19.

9. Trabalhadores dos demais servigos ambulatoriais e hospitalares, trabalhadores
atuantes em farmacias, em sistema funerario que tenham contato com cadaveres
potencialmente contaminados (COVID-19), cuidadores domiciliares, doulas, e
trabalhadores atuantes em areas administrativas, inclusive da geréncia e gestao da
saude.

10. Trabalhadores de servigos ambulatoriais e hospitalares, plblicos e privados, que
se encontram em teletrabalho devido pandemia, e demais nao listados anteriormente.

Atualizado em 26.01.2021.
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ANEXO Il - BULA DA VACINA CORONAVAC/BUTANTAN

PREFEITURA
DO MUNICIPIO DIZERES DE TEXTO DE BULA

DE ROLANDIA
ESTADO DO PARANA

Vacina adsorvida covid-19 (inativada)

APRESENTACAO

Suspens&o injetavel.

Apresentacdo monodose:

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

Apresentacdo multidose
- Cartucho com 20 frascos-ampola com 10 doses de 0,5 mL contendo 600 SU do antigeno do
virus inativado SARS-CoV-2 cada.

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) deve ser administrada por VIA
INTRAMUSCULAR. NAO UTILIZE A VACINA POR VIA INTRAVENOSA,
SUBCUTANEA OU INTRADERMICA.

USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada dose de 0,5 mL de suspensao injetavel contém 600 SU do antigeno do virus inativado
SARS-CoV-2.

Excipientes: hidréxido de aluminio, hidrogenofosfato dissddico, di-hidrogenofosfato de sodio,
cloreto de sodio, &gua para injetaveis e hidroxido de sodio para ajuste de pH.

Este produto ndo contém conservantes.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Rua Santos Dumont, 690, Centro - Fone/Fax (43) 3906-1120 — CEP 86.600-109

1. INDICACOES

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) € indicada para imunizacdo ativa para prevencdo de
casos de COVID-19, doenga causada pelo virus SARS-CoV-2, em individuos com 18 anos ou
mais que sejam suscetiveis ao virus.
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O esquema vacinal completo com duas doses € necessario para obter a resposta imune esperada
para a prevencdo de COVID-19. A protecdo em individuos com esquemas incompletos néo foi
avaliada nos estudos clinicos.

N&o h& estudos que demonstrem protecdo da vacina adsorvida covid-19 (inativada) contra a
infeccdo por SARS-CoV-2, uma vez que o objetivo dos estudos realizados até o0 momento foi o
de avaliar a eficacia para a protecdo contra a doencga causada pelo SARS-CoV-2. Portanto, as
pessoas que receberem o esquema de imunizacdo deverdo manter as medidas de prevencao
contra infecgdo por SARS-CoV-2 para diminuir o risco de infeccdo e transmissdo do SARS-
CoV-2 a contactantes. Em particular, profissionais de salde, devem manter a utilizacdo das
medidas de biosseguranca para evitar a infeccéo e transmissédo do SARS-CoV-2.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico de fase I / Il randomizado, duplo-cego e controlado por placebo foi conduzido
em adultos com idade entre 18-59 anos e idosos com 60 anos ou mais. Os desfechos de avaliacédo
da imunogenicidade foram avaliados com o conjunto por protocolo (PPS, sigla em inglés) nos
estudos clinicos de fase |1, e os resultados dos ensaios clinicos do conjunto de analise completo
(FAS, sigla em inglés) foram consistentes com as conclusdes do conjunto PPS.

Os desfechos da avaliagdo da imunogenicidade incluem as taxas de soroconversdo e a média
geomeétrica dos titulos (GMT, sigla em inglés). A soroconversdo € definida como uma mudanca
de soronegativa (<1:8) para soropositiva (>1:8) ou um aumento de 4 vezes dos titulos basais se
soropositivo. O ensaio de anticorpos séricos foi realizado usando o método padrdo da
Organizacdo Mundial de Saude, ou seja, método de teste de inibicao citopatica. Os resultados sdo
apresentados na tabela abaixo.

Tabela 1 Taxa de soroconversao do anticorpo neutralizante da populagéo com 18 anos ou mais
no dia 28 apos a 22 vacinacao (PPS)

Esquema de 0, 14 dias Esquema de 0, 28 dias
Grupo do Taxa de A GMT Taxa de | GMT
estudo N  soroconversao (95% CI) N  soroconversdo (95% CI)
(95% CI) (95% CI)
Adultos
92,37 (86,01- 27,6 (22,7- 97,44 (92,69- )
de18a59 118 96,45) 33.5) 117 99,47) 44,1 (37,2-52,2)
anos
Idosos
com 60 98 97,96 (92,82- 42,2 (35,2-50,6)
9,75)
anos ou
mais
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Em estudo de fase 11l conduzido no Brasil com professionais de salide maiores de 18 anos em
contato direto com pacientes com COVID-19, avaliou-se a eficacia da vacina em esquema de
duas doses com intervalo de duas semanas em comparagdo a um grupo que recebeu placebo
(alocacdo 1:1).

A andlise foi realizada considerando casos de COVID-19 apresentando, ao menos, dois dias de
sintomas associados a doenca e com RT-PCR de swab respiratério confirmado para deteccdo do
virus SARS-CoV-2. Os casos foram classificados conforme sua intensidade usando a Escala de
Progressdo Clinica de COVID-19 da Organizacdo Mundial da Salde e sdo apresentados
considerando os seguintes parametros: Score 2 para casos leves com sintomas que nédo precisam
de assisténcia, Score 3 para casos leves que precisam de algum tipo de assisténcia e Score 4 ou
superior para casos moderados e graves que precisam de internacéo hospitalar.

Dos 4653 participantes analisados no grupo vacinal, 186 tinham 60 anos de idade ou mais e dos
4589 participantes no grupo placebo, 176 tinham 60 anos de idade ou mais. A analise de eficacia
vacinal foi avaliada sob o suposto de riscos proporcionais através de um modelo de regressao de
Cox ajustado por faixa etaria. Embora, os dados de eficacia para pessoas maiores de 60 anos ndo
sdo conclusivos com esse numero de participantes.

Tabela 2 Eficacia vacinal em 9242 profissionais de saude em contato direto com pacientes

com COVID-19
Vacina Placebo
n = 4653 n = 4589 Eficacia
Pessoas- tempo Pessoas- tempo vacinal 0
(100s de anos): 7,24  (100s de anos): 7,06 (1C95)

Grupo de anélise Casos Incidéncia Casos Incidéncia
Todos 0S casos 11,74 23,64 50,39%
sintométicos de COVID- 85 (9,38 - 167 (20,19 — (35,26 —  0,0049*
19 (Score 2 ou superior) 14,52) 27,51) 61,98)

* Estatisticamente significante

Houve 6 casos moderados (Score 4 e 5) e 1 caso grave (Score 6) entre os participantes do grupo
placebo e nenhum entre os participantes do grupo que recebeu a vacina. Essa diferenca nédo é
estatisticamente significante.
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- Intervalo de dose: O esquema posoldgico foi avaliado com intervalo entre as doses de 14 a 28
dias, porém os estudos de imunogenicidade fase 2 indicam uma melhor resposta imunoldgica da
vacina com intervalo de 28 dias. O significado deste achado para a eficacia ainda ndo foi
determinado.

- Resultados de eficacia em Idosos: O numero de casos de COVID-19 em individuos > 60 anos
de idade foi muito pequeno para qualquer concluséo sobre a eficacia nesta popula¢do. Foram
observados 3 casos de COVID-19 no braco placebo e 2 casos no braco de individuos vacinados.

- Resultados de eficacia em individuos sem infecgdo prévia por SARS-CoV-2 (Soronegativos):
os dados clinicos obtidos ndo permitem concluséo de eficacia em individuos soronegativos para
SARS-CoV-2.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vacinacdo com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) estimula o corpo a induzir imunidade
contra o virus SARS-CoV-2 para a prevencdo de doencas 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 aplicacdo clinica. No entanto, uma vez que o estudo sobre o efeito
protetor contra COVID-19 ainda ndo foi concluido, o efeito protetor desta vacina contra COVID-
19 ndo pode ser determinado. O corpo demora algum tempo para produzir anticorpos
neutralizantes ap6s a vacinacdo e durante este tempo devem ser tomadas medidas de protecdo
adequadas.

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) contém o antigeno do virus inativado SARS-CoV-2.
Ainda ndo foi determinado se doses de reforco do produto serdo necessarias.

4. CONTRAINDICACOES
Em caso de qualquer uma das seguintes condicdes, o uso da vacina adsorvida covid-19
(inativada) é contraindicado:

e Alergia a qualquer um dos componentes desta vacina
e Pacientes com febre, doenca aguda e inicio agudo de doencgas cronicas

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Agite bem antes da administrag&o;

e O uso com cautela deve ser feito nos seguintes casos: historico familiar e pessoal de
convulsdo, portadores de doengas cronicas, historia 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 apresentacdo monodose deve ser administrada imediatamente apos a abertura do
frasco;

e A apresentacdo multidose da vacina pode ser utilizada em até 08 horas, desde que
mantida em condigdes assépticas e sob temperatura entre +2°C e +8°C.

P.19/48

Secretaria Municipal de Saude
Municipio de Rolandia — Estado do Parana
CNPJ n° 76.288.760/0001-08

Fone: (43) 3906-1120



PREFEITURA
DO MUNICIPIO
DE ROLANDIA

ESTADO DO PARANA

Rua Santos Dumont, 690, Centro - Fone/Fax (43) 3906-1120 — CEP 86.600-109

UMANOVA »

SAUDE

UM NOVO FUTURO!

e Certifique-se de que o volume aspirado € de 0,5 mL, o que corresponde a uma dose da
vacing;

e 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;

e Medicamentos apropriados, como adrenalina, devem estar prontamente disponiveis para
uso imediato em caso de reacdo anafilatica grave ap0s a vacinacao. Os pacientes devem
ser observados pelo menos 30 minutos no local apds a administragéo.

A vacinacdo deve ser avaliada com atencdo em portadores de desordens neuroldgicas em
atividade.

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) ndo deve, sob circunstancia alguma, ser
administrada por via intravenosa, subcutanea ou intradérmica.

Esta vacina, assim como para todas as vacinas injetaveis, deve ser administrada com precaucéo
em individuos com trombocitopenia ou coagulopatias, uma vez que podem ocorrer hemorragias
apos a aplicacdo 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 reacdo anafilatica rara apds a
administracao 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 imunoldgica
pode ndo ser alcan¢ada.

Uso na gravidez e lactacdo:
Estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos controlados em
mulheres gravidas.

Gravidez — Categoria B

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do
cirurgido-dentista.

N&o existe informacdo sobre o uso da vacina durante a lactacgao.

Uso pediétrico:
N&o h& resultados de estudos conduzidos com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) na

populacdo pediatrica.
Uso em id0osos:

Ver sec¢do de RESULTADOS DE EFICACIA.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
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A resposta esperada a imunizacdo pode ser afetada pelo uso de medicamentos que afetem a
resposta imune.

O uso de imunizacdo passiva contra SARS-CoV-2 pode interferir com a vacina e impedir que
seja gerada a resposta imune esperada.

N&o existe informacéo sobre intercambialidade da vacina adsorvida covid-19 (inativada) com
outras vacinas que produzam resposta imune contra 0 SARS-CoV-2.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
A vacina adsorvida covid-19 (inativada) deve ser armazenada e transportada sob refrigeracéo,
entre +2°C e +8°C, protegida da luz. A vacina ndo deve ser congelada.

Desde que mantida sob refrigeracéo, entre +2°C e +8°C, e protegida da luz, o prazo de validade
da vacina adsorvida covid-19 (inativada) € de 12 meses, a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade*: vide embalagem.
*Q prazo de validade aprovado para este uso emergencial é de 12 meses a partir da data de
fabricacéo.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde o medicamento em sua
embalagem original.

Ambas as apresentacGes da vacina adsorvida covid-19 (inativada) ndo contém
conservantes. A apresentacdo monodose deve ser usada imediatamente apos abertura.

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

Caracteristicas organolépticas:

Esta vacina é uma suspensdo injetavel, opalescente, com possivel formacdo de precipitado

estratificado, que pode ser disperso com agitagdo. Nenhum aglomerado deve ser encontrado ao
agitar.

Esta vacina ndo deve ser utilizada caso haja alteracdo na coloragcdo ou presenca de particulas
estranhas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia:
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Cada dose de 0,5 mL da vacina adsorvida covid-19 (inativada) contém 600 SU de antigeno do
virus inativado SARS-CoV-2.

Modo de usar:

O esquema de imunizacdo é de 2 doses de 0,5 mL com intervalo de 2-4 semanas entre as doses.
Recomenda-se a administracdo da vacina na regido deltoide da parte superior do brago por via
intramuscular.

Agite o frasco-ampola antes do uso.

Ainda néo foi determinado se doses de refor¢co do produto serdo necessarias.

9. REACOES ADVERSAS
Os eventos adversos estdo classificados de acordo com a frequéncia utilizando a seguinte

convencao:

Muito comum: > 10%
Comum: >1% e <10%
Incomum: >0,1% e <1%
Raro: >0,01% ¢ <0,1%

Muito raro: < 0,01% incluindo relatos isolados
Desconhecido: (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)

Estudos clinicos de fase I / Il foram realizados em 1.165 adultos e idosos com 18 anos ou mais, e
um total de 924 individuos receberam duas doses de imunizacdo basica. A observacao
sistematica de acompanhamento de seguranca foi realizada dentro de 7 dias apds cada dose de
vacinacdo. Os eventos adversos foram coletados por meio de notificacBes dos participantes e
acompanhamento regular dos investigadores dentro de 8-30 dias apds cada dose. Foi observada a
ocorréncia de um caso de hipersensibilidade aguda com manifestacdo de urticaria 48 h apos a
primeira dose da vacina no Estudo de fase I/ll em adultos entre 18 a 59 anos, que foi classificada
como severa de Grau 3 e considerado possivelmente relacionado a vacinacdo. A incidéncia
global de reacGes adversas nos individuos vacinados com a dose alvo foi de 23,73%, dos quais
23,24% foram leves e 1,94% moderadas.

A andlise de seguranca preliminar do estudo clinico fase Il realizada com 5.051 participantes
adultos (18-59 anos) e idosos (com mais de 60 anos) que receberam o esquema completo com 2
doses da vacina mostrou que a frequéncia geral de ocorréncia de reacOes adversas solicitadas
(locais e sistémicas) até 7 dias ap06s a administracdo da segunda dose foi de 50,8% no grupo dos
adultos e 36,4% no grupo dos idosos. Para as reacdes adversas ndo solicitadas (locais e
sistémicas) até 7 dias apds a administracdo da segunda dose, a frequéncia geral de ocorréncia foi
de 9,2% no grupo de adultos e 8,1% no grupo de idosos. A reacdo mais comum observada depois
da segunda dose da vacina em ambos os grupos foi dor no local da administracdo, que ocorreu
em 40,1% dos adultos e 27,8% dos idosos. A grande maioria das reacGes adversas observadas
foram de Grau 1/2 e ndo ocorreu nenhuma reagéo adversa grave.

e  ReagOes adversas observadas a partir dos estudos clinicos fase 1/11 em Adultos (18-59 anos) e Idosos (com mais de 60 anos):
- Reagdo muito comum (> 1/10)
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o Local: dor
- Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10)

o sistemica: fadiga, febre, mialgia, diarreia, nausea, dor de cabeca
- Reacdo incomum (> 1/1000 e < 1/100)

o sistemica: VOMitos, dor abdominal inferior, distensdo abdominal, tonturas, tosse,
perda de apetite, hipersensibilidade, pressao arterial elevada, hipersensibilidade
alérgica ou imediata

o Local: coloracdo anormal no local da administracdo, inchaco, prurido, eritema,
hipoestesia local, endurecimento

e  Reagdes adversas observadas a partir do estudo clinico fase 111 em Adultos (18-59 anos) até 7 dias apds a administragdo da segunda
dose da vacina:

Reacdo muito comum (> 1/10)
o sistemica: cefaleia, fadiga

o Local: dor
- Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10)

o sistemica: NAuUsea, diarreia, mialgia, calafrios, perda de apetite, tosse, artralgia,
prurido, rinorreia, congestao nasal

o Local: eritema, inchago, enduracdo, prurido
- Reacéio incomum (> 1/1000 e < 1/100)

o sistemicaz VOmIto, febre, exantema, reacdo alérgica, dor orofaringea, odinofagia,
espirros, astenia, tontura, dor abdominal, sonoléncia, mal estar, rubor, dor nas
extremidades, dor abdominal superior, dor nas costas, vertigem, dispneia, edema,

o Local: hematoma

. Reacles adversas observadas a partir do estudo clinico fase 111 em Idosos (acima de 60 anos) até 7 dias ap6s a administracédo da
segunda dose da vacina:

Reacdo muito comum (> 1/10)

o Local: dor
Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10)
o  Sistémica: ndusea, diarreia, cefaleia, fadiga, mialgia, tosse, artralgia, prurido, rinorreia, odinofagia, congestao nasal
o  Local: prurido, eritema, edema local, enduragéo
- Reag¢do incomum (> 1/1000 e < 1/100)
o  Sistémica: vomito, calafrios, diminuigao de apetite, reacdo alérgica, astenia, tontura, equimose, hipotermia, desconforto nos
membros

O Local: hematoma

Além disso, existem riscos tedricos de que individuos vacinados poderiam desenvolver Doenga
Agravada pela Vacina, ou seja, ter uma doenga mais grave do que teria caso ndo tivesse tomado
a vacina, mas até 0 momento ndo ha relato que isso tenha acontecido com o virus que causa a
COVID-19. Esta vacina foi testada anteriormente em animais e estes ndo apresentaram esta
forma de infeccdo mais grave

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos
adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

Notifique qualquer queixa técnica relacionada ao produto pelo Sistema Notivisa, disponivel
no Portal da Anvisa
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10. SUPERDOSE

Nos estudos de Fase I/1l foi utilizada uma dose equivalente a duas vezes a dose recomendada
sem que se apresentassem diferencas na frequéncia de eventos adversos. Ndo ha dados
disponiveis a respeito de superdosagem com doses maiores.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 7226001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS:

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Alina Souza Gandufe
CRF-SP n° 39.825

Apresentacdo monodose:

Fabricado por:

SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD.

No. 21, Tianfu Street,

Daxing Biomedicine Industrial Base of Zhongguancun Science Park,
Daxing District, Beijing, China

Importado por:

INSTITUTO BUTANTAN

Av. Dr. Vital Brasil, 1500, Butanta
CEP: 05503-900 - Sao Paulo/SP
CNPJ: 61.821.344/0001-56
IndUstria Brasileira

Apresentacdo multidose:

Fabricado por:

SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD.

No. 21, Tianfu Street,

Daxing Biomedicine Industrial Base of Zhongguancun Science Park,
Daxing District, Beijing, China

Importado, Envasado e Embalado por:
INSTITUTO BUTANTAN

Av. Dr. Vital Brasil, 1500, Butanta

CEP: 05503-900 - S&o Paulo/SP

CNPJ: 61.821.344/0001-56

Industria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 701 2850
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e-mail: sac@butantan.gov.br

Venda sob prescri¢cdo médica.
ou

Uso sob prescrigdo médica — venda proibida ao comércio.

Esta bula foi aprovada para uso emergencial pela ANVISA em 22/01/2021.
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ANEXO IV - BULA DA VACINA OXFORD/BIO-MANGUINHOS

Ministdnio da Geeds
PREFEITURA \ o iminctisitgene
DO MUNICIPIO ] l FIOCRLZ 0 Bio-Man
o - guinhos
DE ROLANDIA Fundagho Oewalds Coez -j
ESTADO DO PARANA

VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE)

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
BIO-MANGUINHOS / FIOCRUZ

SUSPENSAO INJETAVEL

5 DOSES

Rua Santos Dumont, 690, Centro - Fone/Fax (43) 3906-1120 — CEP 86.600-109
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[y IDENTIFICACAD IO MEDICAMENTO

vircina covid-19 (recombinante)

PREFEITURA

DO MUNICIPIO APRESENTACOES
DE ROLANDIA
ESTADO DO PARANA Cartucho contendo suspensdo injetivel da vadna covid-19 [recombinante) com 30 frascos-ampola com

25 mL (5 doses) cada.
VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAQ

Cads frasco-ampola contém 3 doses da vacina covid-19 (recombinante). Cada dose de 0.3 mL contém
5 = 10" particulas wvirais (pv) do vetor adenovirus recombinainte de chimpanzé, deficiente para replicacio
(ChadOn L), que expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (8). Produzido em células renais embriondrias
lumanas (HEK) 293 gencticamente modificadas.

Esse produto contém ofganismos geneticamente modificados (OGMs).

Excipientes: L-Histidina, cloridrate de  L-histidica monoidratado, clorete de magnésio  hexaidratado,
polissorbate 80, etanol, sacarose, cloreto de sddio, edetato dissédico di-hidratado (EDTA) ¢ dgua para

mjetives.
) INFORMACOES TECNICAS AQS PROFISSIONALS DE SAUDE

l. INDICACOES

A vacina eovid-19 (recombinante) & mdicada para a imunizagio ativa de individuos a partir de 18 anos de
wdade para a prevengio da doenga do coronavirus 2009 (COVID- 19,

1. RESULTADOS DE EFICACIA

Eficdcia clinica
Andlise primiria dos dados agrupados dos estudos COVBL, COVOOL, COVIE ¢ COVODS

A vacina covid-19 (recombinante) foi avalisda com base em dados agrupados de quatro esmados controlados,
randomizados, cegos ¢ em andamento: um estudo de Fase I, COVOO1 (NCT04324606), em adulios sadios de

Wacina cowvid-19 frecomisnante)_Profissional de sabde wersio 002 2
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PREFEIT Q RA
DO MUNICIPIO 1% a 55 anos de idade no Reino Unido: um estudo de Fase IVTIL COVOD? (NCTO4400838), em adultos =

DE ROLANDIA

18 anos de idade (incluindo idosos) no Reino Unido; um estudo de Fase 11 COV003 (ISRCTHEYIS 1424), em
ESTADO DO PARANA

adulios = |8 anos de idade (incluindo idosos) no Brasil; ¢ um estudo Fase L11, COVDS (NCTM444674), em
adulios entre 18 ¢ 65 ancs de idade na Africa do Sul. Os estudos excluiram individuos com histbrico de
anafilaxia ou angioedema, doengas cardiovasculares, gastrointestinais, hepdticas, renais, enddorinas’
metabilicas graves ¢ ou ndo controladas ¢ doengas neurobdgicas, bem como agueles com imunossupressio
grave. Mos estudos COVOOL ¢ COVO02, as vacinagbes para influenza sazonal ¢ pneumochcica foram

permitidas (pelo menos 7 dias antes ou depois da vacina do estado).

Todos os individuos serdo acompanhados por até 12 meses, para avaliagies da seguranga e eficicia contra a
doenga COVID-19.

Ma andlise agrupada para eficdeia (COVO02 ¢ COVD3), individuos = |8 anos de idade receberam duas doses
da wvacina covid-19 (recombinante) (N=8.39T) ou controle (vacing meningocdcica ou soro fisioldgico)

(N=R.5EI).

Devido a restrighes logisticas, o intervalo entre a dose | ¢ a dose 2 varion de 3 a 28 semanas com 77.0% dos

participantes recebendo suas duss doses dentro do intervalo de 4 a 12 semanas.

Os dados demogrificos basais foram bem equilibrados entre oz grupos de tratamento com a vaclna eovid-19
(recombinante) ¢ o controle. Na andlise agrupada, dentre os participantes que receberam a vadna covid-19
(recombinante), 94,1% dos individoos tinkam de 18 a 64 anos de wdade (8.2% com 65 anos de idade ou mais);
36,00 dos individoos eram mulheres; 74.9% eram brancos, 10,1% megros ¢ 3,7% asiiticos. Mo total, 3.056
(35,5%) individuos tinham pelo menos uma comorbidade pré-existente (definida como IMC =30 ke/m’, doenga
cardiovascular, doenga respirathria ou diabetes). Mo momento da andlise primdria, a mediana do tempo de
acompanhamento  apds a  doss 1 @ apda a  dmse 2 foi 47 meses @

27 meses, respectivamente.

A determina;do final dos casos de COVID-19 foi feita por um comité de avaliagio que também designou a
gravidade da doenga de acordo com a escala de progressio clinica da OMS. Mo todal, 3132 individuos tiveram
COVID-19 pele SARS-CoV-2 virologicamente confirmado (por testes de amplificacio de dcido nucleico)
ocorrendo = 13 dias apds a segunda dose com pelo menos um sintorma de COVID-19 (febre objetiva (definida
como = 37,8%C), osse, falta de ar, anosmia ou ageusia) ¢ sem evidbneia de mfeccio prévia pelo SARS-CoV-2.
A vacima covid-19 (recombinante) reduziv significantemente a incidéneia de COVID-19 simomdtico em

compara¢io com o grupo controle (vide Tabela 1),

Tabsela 1 — Eficiicia da vacina covid-19 (recombinante) contra a COVID-1%
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vacina eovid-19
Controle
Populacio (recombinante Efcdcla da
% Nimero de casos de ~ Nimero de casos de | Vacina % (10)
COVID-19, n (%) ) COVID-19, m (Ya)
Audlise mienna (data de corte: 04 Moy 2020)
Primdria {vide
5 g
acima) 5807 SR19
Casos de COVID- T042
-7

19 30(0.52) Il (1.73) [54.%4: BOLEIP
Hospitalizagies” ] 5 (0.0
Dhoengas graves” 0 1 {0.02)
Andlise amalizada (data de corte: §7 Dez 2020)
Primidria {vide 8,207 B.ES1
acimia)
Casos de &4 (1.0) 248(2.9) 66,7 (57.4; 7400
COVID-19
Hospitalizagies” ] 90,1 100 {30.2; MA)
Dhostigas praves” 0 2 (=, 1} -

M = Niameera de indrviduos incluidos em cada grupo; n = Mamero de individuos com um evento confirmada; 1C = Intervalo
de canfianga; NA = Mio avaliado; * 1C 95,84%: * Escala de gravidade da OMS =4; © Escala de gravidade da OMS = & 4 1C
o5

Ma andlise interina, o8 individuos que tinham wma ou mais comorbidades tiveram uma eficheia da vacima de
T3,43% [IC 95%: 48.49; B6.29]): 11 (0.53%) vs 43 (2,02%) para a vacina covid-19 (recombinante) (N=2.070)
¢ o eontrole (N=2,113), respectivamente; que foi simdlar & eficieia da vacina observada na populago geral. Na
andlise atializada, a eficdcia da vacina neste subgrupo de participantes com uma ou mais comorbidades foi de
G2, 7% (10 95%: 44.8; T4.8 [vacina covid-19 (recombinante) 34/3.056 versus controle 933 102] ).

O nimere de casos de COVID-19 em mdividuos = 65 anos de idade foi muito pequeno para qualquer conclusio
sobre a eficicia. Para essa subpopulacio, estdo disponiveis dades de munogenicidade, conforme descrito
abaixo. Ma andlise interina houve 2 casos de COVID-19 em 660 participantes. Na andlise amalizada, houve 12
casos em |.3E3 participantes (4 para vacima eovid-19 (recombinante) versus § para controle; Eficdcia da
vacina = 51.9% [IC 95%=-60,0; 85.5]). A maioria de participantes = 65 anos recebeu suss doses com um

imtervalo menor do que & seimanas.

O nivel de protecio obtido de uma dnica dose SD da vacina covid-19 (recombinante) foi avaliado em uma
andlise exploratbria que mecluiu individuos que receberam uma dose. Os participantes foram censuradios da
andlise no primeiro momento em que receberam uma segunda dose on 12 semanas apds a dose |0 Nessa

populagio, a eficheia da vacina a partir de 22 dias apds a dose 1 foi de 73,0% (IC 95%: 48.8; 858 [vacina

Wacina covid-19 jrecomibinants]_Frofssional de salde_wersdo 002 4
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covid-19 (recombinante) 127998 vs controle 44/7.982] Na andlise amalizada, a eficheia foi de 69.2% (IC
03%: 48.5; 82,4 [vacina covid-19 (recom binante) 20/1 1.044 1= controle 6571 1L015])

Andlises exploratonias mostraram que o aumento da imunogenicidade foi associado a um intervalo de dose mais
longo (consulte a Tabela 3 de imunogenicidade). Os resultados de eficheia das andlises de subgropos utilizando

o conjuito de dados atualizado foram consistentes com os dados de imunogenicidade (Tabela 2).

Tabela 2 - Eficécia da vacina covid-19 (recombinante) por intervalo de dose®

Vacina covid-19 Controle
Intervalo de (recombinante) Eficdcia da Vaeina
duse N Nimero de casos de N Nimero de casos de %o (10 95%)
COVID-19, n (%) COVID-19, n (%)
. 55,1
< i semanas 3905 35009 1871 TE (2109 (334 69.9)
R 59,7
6-H semanas 1.124 20 { 1B} 1.023 44 (4.3 (317 76.3)
Q.11 semanaz 1.530 1409 1.594 5203.3) 723
’ i o (50,0; Bd )
Ro.n
= 12 semanas 2038 15{0,7) 2063 76 [3.6) (65.2: RE.5)

M = Nizmero de individeos incluidos em cada grupo; n = Miamero de individeos com um evento confirmada; IC = Inderabo
de confianca; * Dados da andlise atualizada (data de corie de 07 de Dezembro de 2020

Imunegenicidade

Apbs a vacinagio com a vacina eovid-19 (recombinante), em individuos que eram soronegativos no basal, a
soroconversdo (conforme medida por wm aumento = 4 vezes do basal em anticorpos ligantes & proteina S) foi
demonstrada em = 98% dos individuos em 28 dias apds a primeira dose ¢ > 9% em 28 dias apds a segunda.

Anticorpos ligantes 4 proteina 5 mais elevados foram observados com intervalo crescente de dose (Tabela ).

Tendincias similares foram observadas entre as anilises dos anticorpos neutralizantes ¢ anticorpos de ligantes 4
proteima 5. Uma cormelacio imunobbgica de protecio ndo foi estabelocida; portanto o nivel de resposta imune

que proporcions protecio contra COVID-19 ¢ desconbecida

Tabela 3 — Resposta de anticorpo ligante & profeina 8§ do SARS CoV-2 com a vacina covid-19
(recombinante) **

Basal I8 dias apds a dose 1 28 dias apds a dose 2
Populagio GMT GMT GMT
(1C 95%) (1C 95%) (10 5% )
Geral (N=1.538) 57.1 (33 .8 (N=1.466) 8.358.0 (N=1.511) 305998
60,6) (7.879.2; 8 R66.0) (29.137.1; 32.135.9)
Vacina covid-18 {recombinants)_Frodssional de sadde_versao 002 5
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Basal 28 diax apds a dose 1 218 dias apds a dose 2
Populagioc GMT GMT GMT
(I DE%G) (0 B8%) (0 BE%)
PREFEITURA Intervalo de Dose
DO MUNICIPIO <6 {N=578) 61,4 (55,3 (N=5TE) B.184.5 (7473.9; (N=564)21.384.2
DE ROLANDIA — 68,0) 9.023.1) (19.750,7; 23.152.8)
ESTADO DO PARANA es (N=339) 36,1 (49.6; (N=200) 9.103,9 (3.063,1; [N=331) 28.7T64.8
e 63.3) 10.279,1) {25.900,8; 31.834.9)
wll (N=331) 53,6 (47.5; (WN=309) 812009 (7.100.2: (N=32T7) 37.596.1
B 60.4) 9.288 4) (34.494.2; 40.976.8)
- 12 (N=290) 34,3 (47,65, (N=ZRD) 8.249,7 (7.154,5, (N=280) 52.360,9
= = semanas 61.9) 9381.4) {47.1352; 58.165.9)
N = Mimiro de individeos incluldos em cads grupo; GMT = Madia geométrica do tmalo; IC = Imervalo de confimge § = Spike
* Respost mmene ovelisds usmndo wm inussensmo molples * am mdividuos soronegatieos que recebersm duss doses recomendsdas
de vacine
A resposta imune observada em individuos com uma ou mais comorbidades foi consistente com a populacio
geral.
Alias axas de sorcconversio foram observadss em idosos (= 65 anos) aps a primeira (97.3% N=149), ¢ a
8 segunda dose (100,02 N= 136). O aumento nos anticorpos ligantes 4 proteina S 28 dias apds segunda dose foi
g numericamente menor para individuos > 65 anos de idade (GMT=1923583 [N=161, IC 95%: 16.6504;
8 I2278,1]) em comparagio com individuos com idade entre | B-64 anos (GMT=32.337,1 [N=1350, IC 95%:
g 30.720.8; 34038 4]). A maiona dos individuos = 65 anos de idade teve um intervalo de dose < 6 semanas, o
o gue podie ter contribuido sos tiules numericaments menoees observados.
L
© Em individuos com evidéncia sorologica de infeegio prévia ao SARS-CoV-2 no basal (GMT=10.979, [N=1&;
CI> IC 95%: 64527, 15,680 ]). os timlos de anticorpo S atingiram o pico em 28 dias apbs a dose | (GMT=
ﬁ 139.000.4 [M=35; IC 5% 95.420,0 ; 202495, 1]}, porém ndo aumentaram mais apds a segunda dose.
—
1
[(e]
8 As respostas de célula T especificas para a proteina Spike, conforme medido por ensaio imurospar com ligacio
™ enzimitica IFN-y (ELISpot) foram induzidas apés uma primeira dose da vacina eovid-19 (recombinante) ¢
L)
%_" nio aumentaram adicionalmente aphs wma segunda dose.
N—r
S
L Referéncias Bibliogrificas
()
g M. Voysey, 5. A C. Clemens, 5. A Madhi, et al.
Lll' Safety and efficacy of the ChAdOx ] aCoV-19 vaccine (AZD1222) against SARS-CoVW-2: an interim analysis
o of four randomised controlled trials in Brazl, South Afrca, and the UK.
=
g Lancet, 2020 Dec & Dod: 1001016501 40-6736{ 20)32661-1.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

PREFEITURA Mecanismo de acio
DO MUN!ClPlO
DE ROLANDIA

ESTADO DO PARANA

A vacina covid-19 (recombinante) ¢ uma vacina monovalente composta por um Gnico vetor adenovirus
recombinante de chimpanad, deficiente para replicacio (ChAdOwx ), que expressa a glicoproteina 5 do SARS-
CoV-2 Apds a administragfio, a glicoproteina 8 do SARS-CoV-2 £ expressada localmente estimulando

anticorpos neutralizamtes ¢ resposta imune celular.

Propriedades Farmacocinéticas

Mo aplicivel.

Dados de seguranga pré-clinica

Oz dados pré-clinicos obtidos dos estudos de toxicologia ¢ tolerdineia local com vacinas em investigacio
utilizando a mesma tecnobogia da vacina de vetor adenoviral ChAdOx] como a wacima eovid-19
(recombinante), concluiram que a tecnologia ChAdOx ] foi bem tolerada em camundongos ¢ ndo foi associada

com qualquer efeito adverso.

Mutagenicidade ¢ carcinogenicidade

vacina eovid-19 (recombinante) & uma vacina ¢, como tal, estudos de genotoxicidade (mutagenicidade) ¢

carcinogenicidade ndo foram realizados.

Toxicologia reprodutiva

Oz esmdos de toxicidade reprodutiva em animais ainda ndo foram concloidos.
4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vadna covid-19 (recombinanie ).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Hipersensibilidade ¢ anafilaxia

Reagdes de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia ¢ angioedema, ocorreram apds a administracio de vacina
covid-19 (recombinante) no pedodo pos-comercializasdo (vide secio Reagdes Adversaa)

Vacina covid-19 jrecomibinante)_Frofssional de salde wersdo 002 T
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Como com todas as vacinas mjetiveis, o ratamento ¢ a supervisio médica adequada devem estar prontamente disponiveis
no caso de cvento anafilitico apés a admmistragio da vacma. Recomenda-se observagio atenta por pelo menos 15 mimitos
apas a vacinagio.
PREFEITURA
DO MUNICIPIO A segunda dose da vacma nie deve ser administrada a quem ja teve anafilaxia com a primeira dose da vacina eovid-19
DE ROLANDIA {recombinante).
ESTADO DO PARANA
Reagies relaclonadas 4 ansiedade
Reapdes relacionadas 3 ansiedade, incluindo reagdes vasovagais (sincope), hipervemtilacdo ou reaghes
relacionadas ao estresse podem ocomrer eim decorréncia da vacimaclo como uma resposta paicogknica 4 injeclo
da agulha. E importante que sejam tomadas precancies para evitar ferimentos causados por desmaios.
Enfermidades concomitantes
Como com oulras vacinas, a adminstracio da vacina eovid-19 (recombinante) deve ser postergada em
mdividuos que estejam sofrendo de uma enfermidade febril aguda grave. No entanto, a presenga de uma
infecgio menor, como wm resfriado efou febre de baixo gran ndo deve retardar a vacinagio.
(o))
o
A Trombacitopenia e distirbios da coagulagio
o
8 Como com outras injegies intramusculares, a vaelna covid-19 (recombinante) deve ser administrada com
8 cauicla a individuos com trombocitopenia, qualquer distirbio da coagulagio ou & pessoas em lerapia
& anticoagulante, uma vez que pode ocomer sangramento ¢ hematoma aphs uma administracio intramuoscular
O nesses individuos.
|
g Eventos neuraligicos
=
& Eventos muito raros de distirbios desmiclinizantes foram reportados apds a vacimacdo com a vacina eovid-19
8 (recombinante). Una relagio causal nido foi estabelecida.
™
o Como com outras vacinas, o8 beneficios @ riscos potenciais do uso da vacina covid-19 (recombinante) devem
N .
< ser considerados,
©
LL
o) Indbividuos imunocomprometidos
c
o
L Mo se sabe se individoos com resposta imune comprometida, incluinde individuos que estejam recebendo
1
o terapia mmunossupressora, desenvolverio a mesma resposta que mdividuos imunocompetentes ao esquensa da
S
IS vacing,
)
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Duracio ¢ nivel de protecio
A duragio da protegio ainda ndo foi estabelecida.
PREFEI TL} RA Como com qualquer vacina, a vacinacio com a vacina covid-19 (recombinante) pode nio proteger todos os
DO MUNICIPIO mdividuos que receberam a vacina
DE ROLANDIA ’
ESTADO DO PARANA Intercambialidade
Mio hd dados de seguramca, imunogenicidade ou eficicia que corroborem a  intercambialidade da
vacina covid-19 (recombinante) com outras vacinas para COVID-19.
Efeito sobre a capacidasde de dirigic veicnlos ¢ operar méquinas: A infludncia da vaclna eovid-19
(recombinante) na capacidade de dirigir ou usar maquinas & inexistente oo insignificante. No entanto, algumas
reagies adversas mencionadas na segio Reaghes Adversas podem afetar temporariamente a capacidade de
dirigir ow usar mbgquinas.
Vs em idosos
o Ver segdo Resultados de Efichcia.
=
& Uso durante a gravidez ¢ lacta¢io
3
© Categoria C
S Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orlentacio médiea.
L
O Grravidez
|
o Hi dados limitados sobre o wso da vacina covid-19 (recombinante) em mulberes grividas ou mulberes que
N
: engravidaram apds receber a vacina, Os dados sdo insuficientes para fundamentar um risco associado com a
o vacing.
o
[©)]
™ O estudos de toxicidade reprodutiva animal ndo foram concluidos.
L)
)
~ Como uma medida de precaogio, a vacinagio com a vacina covid-19 (recombinante) ndo ¢ recomendada
x
LCE durante a gravidez. O uso da vacina eovid-19 (recombinante) cm mulheres grividas deve ser bascado em uma
E avaliagio s¢ os beneficios da vacinacko superam os fiscos polenciais.
o
LII' Lactagdio
o
= Hi dados limitados, ou inexistentes, sobre o uso da vacina covid-19 (recombinante) em lactantes. Um risco de
c
8 amamentar recém-nascidoabebés ndo pode ser excluido.
=3
()]
©
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Como uma medida de precaugio, & preferivel evitar a vacinagio com a vacing covid-19 (recombinante)
quando a paciente estiver amamentandoe.
PREFEITURA Fertlldade
DO MUNICIPIO ) - , ) .
~ Mo s sabe se a vacina eovid-19 (recombinante x imypactar a fertilidade. Mo hé dados disponiviis.
DE ROLANDIA ( ) pode impac : s disponiveis
ESTADO DO PARANA
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A seguranga, imanogenicidade ¢ eficicia da administragio concomitante da vacina covid-19 (recombinante)
com outras vacinas ndo foram avaliadas.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Vacina covid-19 (recombinante ) deve ser conservada sob refrigeracio (2 a B°C). Nio congelar. Armazenar na
embalagem externa a fim de proteger da hue. Nio agitar.
Frasco multidose fechado
o A vacina covid-19 (recombinante) tem validade de 6 meses a partir da data de fabricagio.
o
—
S Frasco multidose aberto
o
g Apbs a retirada da primeira dose, estabilidade em uso quimica ¢ fisica foi demonstrada a partie do momento da
[c°) pungio do frasco até a administragho por o mdximo:
o
L
o & 6 horas em temperatura ambiente, até 30°C, ou
CI> ® 48 horas sob refrgeracio (2 a B°C).
N
=
b O fraseo pode ser refrigerado novamente, mas o tempo cumulative de armazenamento em bermperafura
8 ambicnte ndo deve exceder 6 horas ¢ o tempo total cumulativo de armazenamento ado deve exceder 48 boras.
™
o
N Numero de lote ¢ datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
x
LCE Mo wse medicamento com o prazo de validade vencldo. Guarde-o em sua embalagem original
~
8 A vaelna covid-19 (recombinante) & uma suspensio incolor a levemente marrom, clam a levemente opaca.
2
1 A vacina covid-19 (recombinante) apresenta-se como 2.5 mL de suspensio injetivel em um frasco-ampola de
g 3 doses (vidro claro tipo 1) com tampa (elastomérico com lacre de aluminio). Embalagem com 50 frascos-
c
) ampaola.
O
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicaniento deve ser mantido fora do aleance das crlangas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Posologia
0 eaquema de vacisacio com a vacina eovid-19 (recombinante) consiste de duas doses separadas de 0,5 mL
cada. A segunda dose deve ser administrada emtre 4 @ 12 semanas apds a primeira dose (vide segio
Caracteristicas FamacolGgicas).
Recomenda-se que individuos que receberam uma primeira dose da vacina covid-19 (recombinante) coneluam
o esquema de vacinacho com a vaclna covid-19 (recombinante) {vide secio Adverténeias ¢ Precaughes).
Populacio idosa
Menhum ajuste de dose & necessirio em individuos idosos = 63 anos de idade.
Populacio pedidtrica
A seguranca ¢ a eficieia da vacina eovid-19 (recombinante) em criangas ¢ adolescentes (menores de 18 anos
di idade) ainda ndo foram estabelecidas. Nio hi dados disponiveis.
Administragdio
A vacina covid-19 (recombinante) ¢ destinada apenas para injeclo intramuscular (IM), preferivelmente no
mlisculo delioide.
A vacina covid-1% (recombinante) ¢ uma suspensio incolor a levemente marrom, clara a levemente opaca. A
vacina deve ser inspecionada visualmente quanto a particulas ¢ descoloragio antes da administragdo. Descartar
o frasco se a suspensio estiver descolorida on particulas visiveis forem observadas,
Cada dose de 0.5 mL da vacina ¢ exiraida por uma seringa para injecio para ser admindstrada por via
intramuscular. Use uma apulha ¢ seringa catéreis separadss para cada individuo. E normal que liquide
permanega no frasco apds a retirada da dose final.
A vacina ndo contém qualquer conservante. Apds a retirada da primeira dose, use o frasco dentro de:
& £ horss quando armazenado em temperatura ambiente (até 30°C), ou
o 48 horas quando armazenado sob refrigeracio (2 a 89C).
Wacina cowid-19 {recombinants]_Frofssional de sadde_wersio 002 "
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Para facilitar a rastreabilidade da vacina, o nome ¢ o nhmero do lote do produto sdministrado devem ser

claramente registrados para cada individuo.

Incompatibilidade

PREFEITURA
DO MUNICIPIO Ma anséncia de estudos de compatibilidade, essa vacina nio pode misturada com outros medicamentos.

DE ROLANDIA

ESTADO DO PARANA Insirugies para descarie

A vacina covid-19 (recombinante) contém organisimos geneticamente modificados (OGMs). Qualquer vacina
nio usada ou residuo deve ser descartado em conformidade com os requerimenios locais. Se houver

derramamento do produto, o mesmo deve ser desinfetado com um desinfetante antiviral apropriado.

9. REACOES ADVERSAS

Resumo geral do perfil de seguranca

A seguranga geral da vacina eovid-19 (recombinante) ¢ bascada na andlise dos dados agrupados de quatro
estidos clinicos realizados no Reino Unido, Brasil ¢ Africa do Sul. Mo momento da andlise, 24244 individuos
= |8 anos tinham sido randomizados ¢ recebido a vacina eovid-19 (recombinante) ou o controle. Destes,
12282 receberam pelo menos uma dose da vacina eovid-19 (recombinante), com uma duragio mediana de

acompanhamento de 4.5 meses.

As  caracteristicas  demogrificas foram  geralmente similares entre o individuos gque receberam a
vacina covid-19 (recombinante) ¢ aqueles que receberam o contrele. Mo geral, entre os individuos que
receberam a vacina covid-1? (recombinante), 89 8% tmham entre 18 e 64 anos ¢ 10.2% eram mabores gue 63
anos ou mais. A maioria dos individuos era branca (75,3%), 9.8% eram negros ¢ 3. 7% asidticos; 55 8% eram
mulheres @ 44,2% bomens.

As reagdes adversas mais frequentemente reportadas foram sensibilidade no local da injegio (> 60%); dor no
lecal da inje¢io, cefaleia, fadiga (> 50%); mialgia, mal-estar (> $0%); pirexia, calafrios (= 30%); ¢ artralgia,
niusea (> 20%). A maioria das reagdes adversas foi de intensidade leve a moderada ¢ usualmente resolvida
dentro de poucos dias apda a vacinagio. Em comparacio com a primeira dose, as reagdes adversas reportadas
apds a segunda dose foram mais beves ¢ menos frequentemente reportadas.

Apbs a vacinagdo, individuos podem experimentar miltiplas reagdes adversas ocorrendo ao mesmo tempo (por
exemplo, mialgia’ artralgia, cefaleia, calafrios, pirexia ¢ mal-cstar). Se om individuo relatar sintomas

persistentes, causas alternativas devem ser consideradas.

Wacina covid-19 jrecomibinante)_Frofssional de salde_wersdo 002 1z
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As reagbes adversas foram geralmente mais leves ¢ menos frequentemente reportadas em idosos (= 63 anos de

idade).
PREFEITURA Medicamentos analgésicos elou antipiréticos (por exemplo, produtos contendo paracetamol) podem ser usados
DO MUN!CiPIO para proporcionar alivio das reagdes adversas apds a vacinagio.
DE ROLANDIA
ESTADO DO PARANA Reacies adversas ao medicamento

As reacdes adversas medicamentosas (RAMs) sio organizadas por Classe de Sistema de Orgdio (CSO) do
MedDRA. Dentro de cada CS0, os termos preferidos so organizados por frequéncia decrescente e entio por
gravidade decrescente. As frequéncias de ocoméneia de reagbes adversas so definidas como: muito comum (=
110y comum (= 1100 a < 110 incomum (= 171000 a < 1100 e (= 1100000 8 << 171.000Y; moite meo (<
11000060 & desconhecida (ndo pode ser estimado com o8 dados disponiveis).

Talsela 4 — Reagies adversas medicamen tosas

MedDRA S0 Frequincia Reaghes Adversas
Distiirbios do SadiEile & dio sistema linfitico | Incomiam ]_:infadl."m&puﬁa‘
Distiirbios do sisterms imume Desconbecida Anafilaxia®
Distirbios do metabolismo ¢ da nutrigie Ineomum Reducio do apetite®
Distiirbios do sistema nervoso Muito comum Cefaleia
Ineomum Tontura®, sonoléncia
Distirbios gastrointestinais Muito comum MNiusiza
Comum Vimito, diarreia
Ineomum Dor abdominal®
Distirbios da pele e tecidos subcutdneocs Incomum Hiperidrose®, prurido®, erapeiio cutfines®
Desconbecida Angioedema®
Distirbios musculoesqueléicos ¢ dos Muito comum Mialgia, artralgia
tecidos conjuntivos
Distirbios gerais ¢ alteragtes no local de Muito comum Sensibilidade no local de mjegio, dor no
admindstracio local de injegio, sensacio de calor no
local de injegio, prurido no local de
injecdo, equimose no local de injegior,
fadiga, mal-estar, pirexis’. calafrios
Comum Inchaco no local de injecio,
eritema no local de injegio,
endurecimento no local de injeclo,
sitomas semelhantes 4 infloenrs™

* Reagiio adversa nio soliciinda

* ldentificado a parisr da expenénc pos-comercializagio

* Equimase no local da imjecdo inchvem hematoma no local da mpegdo {reacio adversa incomum ¢ ndo sohiciiadal
o pirexia inclui febricula (musto comum) e febre > 38 = C {comumi

* Mais descrigdes sobre a reagdo adversa ahaixe
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Relatdrios omercializacio de sintomas semelhantes 4 infloenza
Alguns individuos relataram calafrios, tremores (em alguns casos rigidez) ¢ aumento da temperatura corporal,
possivelmente com sudorese, cefaleia (incluindo dores semelbantes & enxagueca), ndusea, mialgia ¢ mal-estar,
PREFEI TL} RA comegando em aié um dia da vacinagho. Esses efeitos geralmente duram um ou dois dias. Se um paciente
DO MUNICIPIO . . .
DE ROLANDIA relatar febre anormalimente alta ou prolongada, ou outros sintomas, causss altersativas devemn ser consideradas
ESTADO DO PARANA ¢ aconselhamento apropriado deve ser fornecido para mvestigacio diagnbstica ¢ iratamento mbdico conforme
nevessdrio.
Resumo dos dados ormercializacio
As scguintes reagbes adversas nio foram observadas durante os ensaios clinicos ¢ foram notificadas
capontancamente durante a utilizagio mundial pds-comercializagio da vacima covid-19 (recombinante). A
frequincia destas reacdes adversas ¢ “desconhecida” (nio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis, uma
wieZ que 0% relatbrios provém de uma populacio de tamanho desconhecido).
Distiirbios do sistema imune: anafilaxia,
o Distirbios da pele ¢ dos tecidos subcutineos: angioedema.
o
by
8 Atengio: este produte ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado efichela e
g seguranga aceitdveis, mesmo que indicado ¢ wiilizade corretamente, podem ocorrer eventos adversos
o8} imprevisivels ou desconhecldos. Nesse caso, notifigue os eventos adversos pelo Sistema VigiMed,
& disponivel no Portal da Anvisa.
O
|
o 1L SUPERDMOSE
N
-
« A experitneia de superdose & limitada.
S
% Mio hi iratamento especifico para uma superdose com a vaelna eowid-19 (recombinante). No caso de uma
™ superdose, o individuo deve ser monitorado ¢ receber tratamento sintomitico conforme adequado.
N
x
LCE Em caso de intoxbcagdo ligue para 0800 712 6001, se vocl precisar de mals orlentagies.
IS
c
|_o|_ 1) DIZERES LEGAIS
o
=] ME 11630156000 -4
c
)
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ANEXO V — DEFINICAO DAS COMORBIDADES E ESTRATEGIAS VACINAIS.

PREFEITURA
DO MUNICIPIO

DE ROLANDIA ESTRATEGIA DE VACINACAO DOS GRUPOS DE PESSOAS COM
EstapopopARANA - COMORBIDADES, PESSOAS COM DEFICIENCIA PERMANENTE E GESTANTES E
PUERPERAS

Na fase 1, vacinar proporcionalmente, de acordo com o quantitativo de doses
disponibilizado:
¢ Pessoas com Sindrome de Down, independentemente da idade;
e Pessoas com doenca renal cronica em terapia de substituicdo renal (dialise)
independentemente da idade;
e Gestantes e puérperas com comorbidades, independentemente da idade;
e Pessoas com comorbidades de 55 a 59 anos;
e Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa de Beneficio de
Prestacdo Continuada (BPC) de 55 a 59 anos.

Na fase II, vacinar proporcionalmente, de acordo com o quantitativo de doses
disponibilizado, segundo as faixas de idade de 50 a 54 anos, 45 a 49 anos, 40 a 44
anos,30 a 39 anos e 18 a 29 anos:

e Pessoas com comorbidades;

e Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no BPC,;

e Gestantes e puérperas independentemente de condi¢des pré-existentes;

A priorizacdo das pessoas com sindrome de down, gestantes com
comorbidades bem como pacientes em didlise independente da faixa etaria foi
fundamentada nas seguintes consideracoes:

-As pessoas com Sindrome de Down, devido a caracteristicas intrinsecas da trissomia
do cromossomo 21, possuem elevado risco para complicacdes pela covid-19 bem
como historicamente uma expectativa de vida reduzida. Desta forma seguir apenas o
ordenamento por faixa etéria retardaria a vacinacdo de parcela expressiva desta
populacao, que se encontra em risco desproporcionalmente aumentado.

-Os pacientes renais em dialise possuem risco potencializado a exposicdo pelo
procedimento frequente, muitas vezes em ambiente hospitalar, além de habitualmente
apresentarem comorbidades adicionais (como hipertenséo, diabetes,entre outros).

Rua Santos Dumont, 690, Centro - Fone/Fax (43) 3906-1120 — CEP 86.600-109

-As gestantes com comorbidades possuem risco obstétrico elevado
independentemente da idade, sendo ainda habitualmente individuos de menor faixa
etaria, de tal forma que seguir a estratificacéo por faixa etaria neste grupo atrasaria a
vacinacao daquelas em maior risco.
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ORIENTACOES DA VACINAGCAO DE GESTANTES E PUERPERAS

Para vacinagdo prioritaria, conforme fase | descrita no item acima, a
gestante com comorbidade devera comprovar a condicdo de risco (comorbidade),
conforme recomendacdes do PNO (exames, receitas, relatério médico, prescricao
meédica etc. Adicionalmente, poderdo ser utilizados o0s cadastros ja existentes dentro
das Unidades de Saude).

A vacinacao podera ocorrer independentemente da idade gestacional e o
teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para a administracdo das vacinas nas
mulheres.

No caso da puérpera, ao ser vacinada, na condicao de lactante devera ser
orientada a nao interromper o aleitamento materno. A vacinacdo podera ser
realizada com qualquer vacina de plataforma de virus inativado,vetor viral ou mRNA,
respeitando os intervalos entre as doses recomendados pelo PNI.

Deverd ser respeitado o intervalo de no minimo 14 dias entre a
administracdo da vacina Influenza e/ou outra vacina do calendario de vacinacdo da
gestante/puérpera e a administracdo da vacinaCOVID-19.

ORIENTACOES DA VACINACAO DE PESSOAS COM DOENCA RENAL CRONICA
DIALITICA

Nestas situacdes, a comprovagdo da condicdo devera ser realizada
conforme recomendac¢des do PNO (exames, receitas, relatério médico, prescricdo
médica etc. Adicionalmente, poderdo ser utilizados 0s cadastros ja existentes dentro
das Unidades de Saude).

ORIENTACOES DA VACINAGCAO DE PESSOAS COM DEFICIENCIA
PERMANENTECADASTRADAS NO PROGRAMA DE BENEFICIO DE PRESTACAO
CONTINUADA (BPC)

Nestas situacdes, a comprovacdo da condicdo deverd ser realizada
conforme recomendacfes do PNO (documento comprobatorio do BPC).
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Quadro 1. Descricdo das comorbidades incluidas como prioritarias para
wacinagio contra a covid=19

Grups da
comorbidades Descrizie

Diabesas mallihs Qualquar individus com disbabes

Prisumopatiss Individucs com pneumopalias graves inclunds doenga pulmenar

crinicas graves chstrutiva crinica, florosa clstica, fibroses pulmonaras.
preumoconioses, dsplasia broncopulmonar & asma grawe (Uso
racorranie de corticokles sistémicos, nternacao prévia por crise
asmalica).

Higerlensdo Artarial HAR= Quando a pregadn amerial (PA) permanece acima das malag

Resistents (HARY racomendadas com o uso de trés ou mais anti-hipertensivos de
diferentes clagses, em doses masimas preconizadas e loleradas,
administradas com frequéncia, dosagem apropriada @ comprovada
adesio ou PA conralada em wse de qualro ou mais Frmaces anti-
hipertansives

Hiperensdo arterial P sistalica =1BImmHp e'ou diasidlica =110mm#g independeme

astagio 3 da prasanga da lesdo am drgéo-aheo (LOW) ou comorbidade

Hiparensao arberial P& sistdlica entre 140 2 179mmHg slou diastdlica enbre G0 o

asiagios 18 2 com 108mmHY Ne presenca de lBsao em drgdc-alvo afou comartidade

lesdo em drgdo-alvo

el comorbidase

Doengas cardiovasculanes

Insuficincia cardiaea | IC com fragdo de ejecio redusida, inlermedidnia ou pressrvada; sm

(1) astagios B, G ou D, indapandants de classa funcional da Maw York
Hearl Associatian

Corpulmonake & Caorspulmonalke oriinica, hipertensio pulmanar primaria au

Higenensdo pulmonas | secundaria

Cardiopatia Cardiopatia hiparensiva (hiperrofia venlricular esguenda ou

hipertansiva dilatagan, sobracarga atrial @ weniricular, disfungio diasidlica efou
sigldhca, leades Bm oulras drgdos-aleo)

Smdrames Sindrames corananianas oonicas (Angina Peclons estdval,

COMOnErianss cardiopatia Equémica, pds Infarto Agudo do Miocardio, outras)

Vahlopalias Lestes valvares com repercussdo hemodindmica ou sinbamalica ou
oom compromatimenta miocardico (estencse ou insufickéncia
adrlica; eslenage ou insulicidnga milral; estenose ou nsuliciéncia
pulmonar; eslenose cu insuficiéncia ricispide. & outras)

Migcardiopalias & Mincardiopaliss de quaisquer aliokgias ou fandlipos, pedcarndite

Paricardiopatias crdnica; cardiopalia reumiatica

Doengas da Aorta, dos | Aneurismas, dissecgies, hamatornas da aoria e demais grandes

Grandes Vasos & VBSOS

Fisbulas

artaripvanasas

AfTitimias cardiates AfTitmias cardiacas com impondnca cinice elou cardopatia
assaciada (fibrlagao e flutter atriais; @ outras)

Cardiopatias Cardopatias congénitas com repencussan hamodindmica, cisas

congénila no adulta hipoxémicas; insulicidneia cardiaca; aribmias, compromealimenta
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miccandico.
Prileses valvares & Porladores de prateses valveres hioldgicas ou mecinicas; &
ﬁrspnslll'.-ns cardlacos | disposinees candiacos |n'|pl.,=|rda:.1ns imarca-passas, cardio
imglantadas dashibrhladares, ressincronizadores, assistineia circulalbna de

meidia @ [onga parmanancia )

Doanga Acidenbe vascular cerebral Equimico ou hemomagico; atagua
cerabrovescular quBMicD ransiono; demancia vascular

Dioenga nenal ordinica Doenga nenal crinica estigo 3 ou mais (taxa de fillregio
glomerular < 60 mlfmin',73 m2) edou amdrame nafrdlica.

Imunossuprimidas Irdividuss fransplantados de drgéo solido ou de madula dssea
pEsgnas vivends com HIV & COd <350 célulasimmd; daencas
raumaticas imunomediadas seiémicas em atividade & em uso de
dase de prednisona ou aguivalents = 10 mgidia ou recebéando
pulsoterapia com corlicosde elou cdofosfamida; demais ndividuos
erm uso de imunossupressores ou oom imunadefic@ncias primdrias;
pacientas oncolOgucos quE realzaram tratamanis quimitaragico ou
radiabardpico nas dlimos 6 meses; neaplasias bemaloligicas.

Aneria falcilonms Anemia falcilonms

Dbpsadads morkida indice de massa carpdrea {IMC) = 40
Sindrame de down Trissomia da cramossoma 21

Cirose hapabca Cirose hapabica Chikd-Fugh & Bou G

Fante: CGPHUDEVITISWSME. Com Bass nas et de Beestum confidas nes releniniis: dests dooimenia

VALIDACAO DE CADASTROS PARA ACESSO A VACINA

Para ter direito ao acesso a vacina o municipe devera realizar o cadastro no
site da Prefeitura Municipal de Rolandia através do link
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpOLSeVsYyn Z1pN6BVODO I8T3Rnltd1UXa8h
GhLOQBalpo37Vx6qg/viewform todos os cadastros serdo validados por um grupo de
trabalho da Secretaria Municipal de Saude.

Todos aqueles que realizarem cadastro serdo informados através de emalil
da validacdo ou ndo para ter acesso ao imunizante, somente pessoas com cadastro
validado serdo vacinadas neste momento.

A Secretaria Municipal de Saude de Rolandia realizara levantamento
cadastral na sua base de dados de todos os pacientes com comorbidades que séo
acompanhados pelas Unidades Basicas de Saude do Municipio vislumbrando a
aceleracdo na validacdo dos cadastros, todavia, cumpre destacar que estes municipes
devem OBRIGATORIAMENTE se cadastrar no link acima.

Os municipes que nao sao acompanhados pelas Unidades Basicas de Saude
Municipal deverdo passar por consulta médica na qual deverdo solicitar a este
profissional que seja preenchido o FORMULARIO PARA ATESTADO MEDICO
AUTORIZANDO VACINACAO CONTRA A COVID 19, o qual devera ser anexado no
ato do cadastro no site da Prefeitura Municipal de Rolandia. Em tempo, cumpre
destacar que no ato vacinal os documentos comprobatérios de comorbidades e
pessoais deverao ser apresentados de forma fisica.
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FASE |

Vacinacgido das Pessoas com Sindrome de Down, Doenga Renal Crénica em Didlise,
Gestantes, Puérperas, Pessoas com Comorbidades entre 55 a 59 anos e Pessoas
com Deficiéncia Permanente

Grupo Faixa Etaria Definigdo e Estratégia Local de
populacional Vacinagéo
SINDROME DE Declaragao de profissional de sadde’ | Unidades basicas
DOWN de Trissomia do cromossomo 21 de saide
APAE

DOENCA RENAL Independentemente | Cadastrado e em tratamento Hospitais
CRONICA EM da idade (hemodialise; dialise peritoneal) Clinicas de dialise
DIALISE
GESTANTEE Cadastrada em UBS ou declaragao Unidades basicas
PUERPERA COM médica de salde
COMORBIDADE

Com comorbidade (Vide definicao Unidades basicas
PESSOA COM Anexo I}, cadastrado em UBS ou de salde
COMORBIDADE declaragao médica, com respectivo

diagnéstico da doenga

55 a 59 anos

DEFICIENCIA Cadastradas no PBPC™ e constante Unidades basicas
PERMANENTE na lista fornecida pela Secretaria de de salde

Assisténcia Social, outro documento
comprobatdrio

(1) E demais locais a critério da Secretaria Municipal de Sadde.
{2) Enfermeiro, médico, fisioterapeuta, terapeuta ocupacional, assistente social, psicologo, educador fisico,

outros.

{3) Programa Beneficio de Prestagdo Continuada.
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Vacinacdo de Pessoas com Comorbidades com Escalonamento por Faixas de
Idade: 50 a 54 anos, 45 a 49 anos, 40 a 44 anos, 30 a 39 anos e 18 a 29 anos

Populacido Definicio Local de Vacinagdo ™
PESSOA COM Unidades Basicas de
COMORBIDADE Salde
Diabetes mellitus Com diabetes, cadastrado em UBS ou declaracao

médica, com respectivo diagndstico
Preumopatia crdnica | Com patologia (Vide definicao Anexo lIl),
grave cadastrado em UBS ou declaracio médica, com
respectivo diagndstico
Hipertensao Arterial Com patologia (Vide definicao Anexo ),
Resistente cadastrado em UBS ou declaracio médica, com
respectivo diagndstico
Doenca Com patologia (Vide definicao Anexo I},
cardiovascular cadastrado em UBS ou declaracio médica, com
respectivo diagndsetico
Doenca Com patologia (Vide definicao Anexo 1),
cerebrovascular cadastrado em UBS ou declaragio médica, com
respectivo diagndstico
Doenca renal crénica | Doenca renal crdnica efou sindrome nefratica,
cadastrado em UBS ou declaracio médica, com
respectivo diagndstico.
Imunossupressso Transplantade, HIV & CD4 10 mg/dia, em
pulsoterapia, uso de IMUNOSSUDTESS0Nes, Com
imunodeficiéncias primdrias Vide definicio Anexo
Ill}, cadastrado em UBS ou declaracao médica,
com respectivo diagndstico ou tratamento.
Anemia falciforme Com anemia falciforme, cadastrado em UBS ou
declaracao médica, com respectivo diagndstico.
Obesidade mdrbida Com indice de massa corpdrea (IMC) 240.
Cimrose hepatica Com cirmose hepdtica Child-Pugh A, B ou C,
cadastrado em UBS ou declaragio médica, com
respectivo diagndstico
DEFICIENCIA Cadastradas no PEPC™ e constante na lista Unidades Basicas de
PERMANENTE fornecida pela Secretaria de Assisténcia Social, Salde
outro documento comprobatdrio
GESTANTEE Independentemente de condiches pré-existentas Unidades Bazicas de
PUERPERA Cadastrado em UBS ou declaragao médica Saude

(1) E demais bocais 4 critério da Secretaria Municipal de Salde.
{2} Programa Beneficio de Prestacio Continuada.
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Formulério para Atestado Médico autorizando vacinagdo contra COVID
ATESTADO MEDICO

Eu médico, CRM , atuando no(a) ,
PREFEITURA localizado a atesto
DO MUNICIPIO que CPF ¢é portador das
DE ROLANDIA comorbidades assinaladas abaixo (preencher todos os itens marcando sim ou n&o):
ESTADO DO PARANA

1 Diabetes Mellitus ( )N&o ( )Sim Tipo: Medica¢f8es em uso:

2 Pneumopatia cronica grave: (doenga pulmonar obstrutiva cronica, fibrose cistica, fibrosespulmonares,
pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso recorrente decorticoides sistémicos,

internagdo prévia por crise asmatica): ( ) Nao ( ) SimQual?
__Data de internagao no ultimo ano: Data de ultimo
uso de corticoides sistémicos: Qual e dose:

Medicagfes em uso:

3 Hipertenséo arterial Resistente: (pressao arterial (PA) permanece acima das metas recomendadas com o
uso de trés ou mais anti-hipertensivos de diferentes classes, em doses maximas preconizadas e toleradas,
administradas com frequéncia, dosagem apropriada e comprovada adesdo ou PA controlada em uso de quatro
ou mais farmacos anti-hipertensivos) () Ndo ( ) Sim Medicagdes em uso:

4 Hipertensdo arterial estagio 3: (PA sistolica 2180mmHg e/ou diastdlica 2110mmHg independente da
presenca de lesédo em 6rgéo-alvo ou comorbidade) ( ) Ndo () Sim Medicagbes em
uso:

5 Hipertensao arterial estagios 1 e 2 com comorbidade e/ou lesdo em 6rgdo-alvo: (PAsistdlica
entre 140 e 179mmHg e/ou diastélica entre 90 e 109mmHg, na presenca de comorbidade e/ou lesédo em
orgdo-alvo). ( ) N&o ( ) Sim

Medicacdes em uso:

6 Insuficiéncia cardiaca com
fracdo de ejecdo reduzida, intermediéria ou preservada; em estagios B, C ou D, independente de classe
funcional. ( ) Nao ( ) Sim
MedicagBes em uso:

7 Cor-pulmonale crénico e Hipertensdo pulmonar priméria ou secundéria( ) Nao ( ) Sim Medicagdes em
uso:

8 Cardiopatia hipertensiva - Hipertrofia ventricular esquerda ou dilatacdo, sobrecarga atrial e ventricular,
disfuncéo diastdlica e/ou sistélica, lesdes em outros 6rgdos-alvo)
() N&o ( ) Sim Medicagbes em uso:

9 Sindromes coronarianas crdnicas - Angina Pectoris estavel,cardiopatia isquémica, pés InfartoAgudo do
Miocardio, angioplastia, RVM. ( ) Nao ( ) Sim
Medicagf8es em uso:

10 Valvopatias - Lesdes valvares com repercussao hemodinamica ou sintomética ou com comprometimento
miocardico (estenose ou insuficiéncia adrtica; estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia
pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricispide, e outras)

( )Nao ( ) Sim Medicacdes em uso:

Rua Santos Dumont, 690, Centro - Fone/Fax (43) 3906-1120 — CEP 86.600-109

11 Miocardiopatias e Pericardiopatias - Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fendtipos;pericardite
crbnica; cardiopatia reumética ( ) Nao ( ) Sim

Medicagf8es em uso:
12 Doencas da Aorta, dos Grandes Vasos e Fistulas arteriovenosas - Aneurismas, dissec¢des, hematomas
da aorta e demais grandes vasos ( ) N&o ( ) Sim
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Medicagfes em uso:
13 Arritmias cardiacas — Arritmias com importancia clinica e/ou cardiopatia associada (fibrilagdoe flutter atriais;
eoutras) ( ) N&o ( ) Sim Medicagdes em uso:

PREFEITURA 14 Cardiopatias congénitas com repercussé&o hemodinamica - cardiopatias com crises hipoxémicas;

DO MUNICIPIO insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento miocardico. () Ndo () Sim Medicagdes em uso:

DE ROLANDIA 15 Proteses valvares e Dispositivos cardiacos implantados - Portadores de proteses valvares bioldgicas ou
ESTADO DO PARANA mecanicas; e dispositivos cardiacos implantados (marca-passos, cardio desfibriladores, ressincronizadores,

assisténcia circulatéria de média e longa permanéncia)
( )Nao ( ) Sim Medica¢bes em uso:

16 Doenca cerebrovascular - Acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico; ataqueisquémico
transitorio; deméncia vascular( ) Ndo ( ) Sim

Medicac8es em uso:
17 Doenca renal crénica — insuficiéncia renal em estagio 3 ou mais (taxa de filtragdo glomerular

< 60 ml/min/1,73 m2, pacientes em dialise) e/ou sindrome nefrética. () Nao () Sim Medica¢bes em uso:

18 Imunossuprimidos - Individuos transplantados de 6rgéo soélido ou de medula éssea;

pessoas vivendo com HIV; doencgas reumaticas imunomediadas sistémicas em atividade e em uso de dose de
prednisona ou equivalente > 10 mg/dia ou recebendo pulsoterapia com corticoide e/ou ciclofosfamida; demais
individuos em uso de imunossupressores ou com imunodeficiéncias primarias; pacientes oncoldgicos que
realizaram tratamento quimioterapicoou radioterapico nos ultimos 6 meses; neoplasias hematolégicas. ( ) Ndo
()Sim

Medicacdes em uso:
19 Anemia falciforme ( ) Nao ( ) Sim
Medicacdes em uso:
20 Obesidade mérbida - indice de massa corpérea (IMC) =40 ( ) N&o ( ) Sim
Medicacdes em uso:
21 Sindrome de Down - Trissomia do cromossomo 21 ( ) N&o ( ) Sim
Medicag¢des em uso:
22 Cirrose hepatica - Cirrose hepatica Child-Pugh A, Bou C ( ) Nao ( ) Sim
Medicag¢des em uso:

Declaro estar ciente de que em razdo da condigdo acima atestada por mim o paciente esta aptoa receber a vacina
contra a COVID-19, dado seu enquadramento no Grupo Prioritario “Pessoas com comorbidades” do Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a COVID-19, e assumo total responsabilidade pelas
informacgdes ora prestados, ficando sujeito a responsabilizagdo administrativa, civil e penal em caso de falsidade.

Por ser expressao da verdade, firmo o presente:

Rolandia, de de 2021

Assinatura do médico e carimbo
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