Portugiesisch mRNA (Stand 30.01.2024)

FICHA DE INFORMACAO

Vacinagao contra a COVID-19 (doenca por coronavirus 2019)

- com vacinas de ARNm -
Comirnaty Omicron XBB.1.5® (3 pug, 10 pg ou 30 pg/dose) da BioNTech/Pfizer, bem
como Spikevax® XBB.1.5® (25 pg ou 50 pg/dose) da Moderna

Esta informacdo esta disponivel numa lingua mais simples e em linguas estrangeiras:
www.rki.de/DE/Content/Infeckt/Impfen/Materialien/COVID-19-Aufklaerungsbogen-Tab.html

MRNA

Situagdo em: 30 de janeiro de 2024

Estima-se que pelo menos metade da popula¢do tenha tido uma infe¢do por SARS-CoV-2 e que pelo menos
95% dos residentes alem&es tenham tido contacto com antigénios do SARS-CoV-2 por infegdo e/ou
vacinagdo. Por conseguinte, a Comissdo Permanente de Vacinag¢do (STIKO) adaptou as suas recomendagdes
a situacao epidemioldgica atual. Estas alteragdes fazem parte das recomendagdes gerais da STIKO e do
calendario de vacinacdo de 2024.

Note-se que a maioria das atuais infe¢des por SARS-CoV-2 tem uma evolucao ligeira ou é, de facto,
assintomatica (ha varias subvariantes da variante Omicron que sdo dominantes em todo o mundo desde
maio de 2023).

Os individuos com mais de 60 anos, em particular, continuam a ter um risco acrescido de doenca grave que
aumenta de forma constante com o avancar da idade. A COVID-19 também continua a ser uma ameaca
para individuos de qualquer idade que sejam imunodeprimidos, mulheres gravidas (e seus filhos por
nascer) que ainda ndo foram devidamente imunizadas, individuos com algumas doencas subjacentes
especificas e residentes e trabalhadores em instalagdes de cuidados médicos.
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Recomendagoes da STIKO

A STIKO recomenda que os individuos abaixo adquiram imunidade basica contra o SARS-CoV-2:

Todos os individuos com idade igual ou superior a 18 anos,

Residentes em instala¢des de cuidados médicos, bem como individuos com risco acrescido de
evolugdo clinica grave em instituicGes para integragao social assistida,

Criancas e adolescentes com idade compreendida entre os 6 meses e os 17 anos com doencgas
subjacentes associadas a um risco acrescido de curso da doenca COVID-19 grave,

Pessoal de instituicdes médicas e de cuidados com contacto direto com doentes ou residentes,
Membros familiares e outras pessoas com mais de 6 meses de idade em contacto préximo com
pessoas nas quais se presume que a vacinacdo nao sera capaz de provocar uma resposta imunitaria
protetora,

Mulheres gravidas de todas as idades.

A imunidade basica é alcangada com pelo menos 3 contactos com o antigénio do SARS-CoV-2. A forma mais
fidvel de obter estes contactos antigénicos é a vacinagdo tripla (imunizagdo primaria e 1 vacina de reforgo).
Se uma pessoa ja tiver tido varias infegdes, entdo a STIKO recomenda 1 contacto adicional com antigénios
através de 1 vacinagdo. Geralmente, ndo é necessario confirmar uma provavel infecdo anterior mediante
testes laboratoriais.

Além da imunidade basica, a STIKO recomenda que os seguintes grupos recebam vacinacées de reforco
anuais no outono:

Individuos com 60 anos ou mais.
Individuos com mais de 6 meses de idade com risco mais elevado de doenca COVID-19 grave
devido a uma doenca subjacente, como
o Doenga respiratdria crénica (por exemplo, DPOC),
Doenca cardiovascular, hepatica ou renal crénica,
Diabetes mellitus e outras doengas metabdlicas,
Obesidade,
Perturbacbes do sistema nervoso central, como, por exemplo, doengas neuroldgicas

O O o o

crénicas, deméncia ou deficiéncia mental, doencas psiquidtricas ou cerebrovasculares,
Individuos com trissomia 21 ("sindrome de Down"),

Deficiéncias imunitarias congénitas ou adquiridas,

(por exemplo, infegao por VIH, doengas inflamatdrias crénicas sob terapéuticas
imunossupressoras relevantes, apds transplantes

o Cancro ativo.

o

Todos os residentes em instalagdes de cuidados médicos, bem como individuos em instalaces de
integracdo assistida, se tiverem um risco acrescido de doenca grave.

Pessoal de instalagdes médicas e de cuidados de saude com contacto direto com
doentes/residentes.

Membros familiares ou outras pessoas com mais de 6 meses de idade em contacto préximo com
pessoas nas quais se presume que a vacinacdo contra a COVID-19 ndo sera capaz de provocar uma
resposta imunitaria protetora.
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Normalmente, os individuos imunocompetentes com estas indica¢des que ja foram infetados com SARS-
CoV-2 no ano corrente ndo precisam de receber vacinagao anual contra a COVID-19.

As vacinagbes anuais de reforgo ndo sdo atualmente recomendadas a adultos saudaveis com menos de 60
anos nem a mulheres gravidas saudaveis.

Atualmente, a vacinagdo contra a COVID-19 ndo é recomendada a bebés, criancas ou adolescentes
saudaveis sem doencas subjacentes, devido ao seu curso da doenga COVID-19 predominantemente ligeira
e ao consequente risco muito baixo de internamento hospitalar.

A STIKO recomenda a utilizacdo de uma vacina aprovada a base de ARNm ou proteinas para efeitos de
imunizagdo que seja adaptada a variante de acordo com as recomendac¢des da Organizagdao Mundial da

Saude (OMS).

Para mais informacgdes, consulte as sec¢des "Imunizagdo primdria e imunidade basica" e "Vacinagdo de
refor¢o".
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Sintomas da COVID-19

A COVID-19 pode apresentar-se de varias formas, ndo s6 nos pulmdes mas também noutros sistemas de
drgdos. Os sintomas mais comuns da COVID-19 incluem tosse seca, febre, falta de ar, bem como uma perda
temporaria do olfato e do paladar. E frequente a sensacdo geral de mal-estar, acompanhada de dores de
cabeca e nos membros, dores de garganta e respiracdo ofegante. Na fase dominada pela variante Omicron,
a perda do paladar e do olfato, os problemas gastrointestinais, a conjuntivite e o inchaco dos ganglios
linfaticos sdo menos frequentes do que no inicio da pandemia. E possivel que ocorram lesdes consequentes
nos nervos ou no sistema cardiovascular, bem como uma evolugao persistente da doenga. Embora a
doenga tenha frequentemente uma evolugao ligeira e a maioria dos doentes recupere totalmente, também
ocorrem evolugdes graves da doenga, por exemplo, com pneumonia, que podem resultar em morte.

Vacinas de ARNm contra a COVID-19

As vacinas de ARNm contra a COVID-19 contém um "projeto" para um Unico bloco de construgdo do virus
(a chamada proteina S), mas ndo contém virus vacinais replicaveis. A vacina é injetada num musculo,
principalmente nos musculos do brago superior. O ARNm contido nas vacinas é "lido" depois de entrar
algumas células, produzindo posteriormente elas proprias a proteina S e isto é apresentado ao sistema
imunitdrio. Como resultado, sdo gerados anticorpos e células imunitarias contra a proteina S do virus. Isto
produz uma resposta imunitdria protetora. O ARNm da vacina ndo entra no nucleo da célula e ndo é
incorporado no genoma humano.

As vacinas adaptadas a variante Comirnaty Omicron XBB.1.5® e Spikevax XBB.1.5® contém apenas ARNm
desta Unica subvariante. O objetivo destas vacinas é alargar a imunidade do organismo as variantes virais
Omicron e subvariantes relacionadas, e provocar uma resposta imunitdria mais ampla as mesmas.

INFORMATION SHEET | Preventative vaccination against COVID-19 (Corona Virus Disease 2019) — with mRNA vaccines | Page 4 of 20



Portugiesisch mRNA (Stand 30.01.2024)

Imunizag¢ao primaria e imunidade basica

A imunidade basica significa que o sistema imunitario teve pelo menos 3 contactos antigénicos com os
antigénios do SARS-CoV-2 (pelo menos 1 por vacina¢do). Por exemplo, deve classificar-se uma infecdo
como apenas um contacto se tiver ocorrido apés um intervalo de, pelo menos, 3 meses apds uma vacina
contra a COVID-19 previamente administrada. Apds uma infecdo por SARS-CoV-2, deve administrar-se uma
vacina contra a COVID-19 nunca antes de passados 3 meses. Todos os individuos com idade igual ou
superior a 18 anos, todas as mulheres gravidas e todos os individuos aos quais se recomenda vacinagao de
reforgo (ver a lista em "Recomendacdes da STIKO", na pagina 1) que tenham imunidade basica incompleta
sao aconselhados a receber as doses de vacina em falta. Para individuos com imunodeficiéncia, podem ser
necessarias vacina¢bes adicionais para alcangar a imunidade bdsica dependendo da avaliagdo do médico
responsavel.

As vacinas de ARNm adaptadas a variante Comirnaty XBB.1.5® e Spikevax XBB.1.5® podem ser utilizadas
para efeitos de vacinagdo contra a COVID-19 independentemente do nimero de vacinas contra a COVID-19
ja administradas. Se ainda nao tiver ocorrido nenhuma infegao por SARS-CoV-2 nem a administragdo de
uma vacina contra a COVID-19, a STIKO recomenda que haja um intervalo minimo de 4 semanas (de
preferéncia, 12 semanas) entre as primeiras duas doses da vacina e que a 3.2 dose necessaria para alcancar
a imunidade bdasica seja sempre administrada a partir de 6 meses apds a administracdo da 2.2 dose da
vacina para alcangar a protec¢ao vacinal ideal. Geralmente, a STIKO ndao recomenda o uso de quaisquer
produtos Spikevax para individuos com idade compreendida entre os 12 e 30 anos de idade ou para
mulheres gravidas de qualquer idade.

As mulheres gravidas ndo vacinadas devem ser vacinadas com uma vacina Comirnaty® a partir do segundo

trimestre, independentemente da idade. Estudos demonstram que a vacinagao de mulheres gravidas
também pode proporcionar uma "protecdo do ninho" relevante para o recém-nascido. Ndo existem provas
de que uma vacinagao contra a COVID-19 durante a gravidez ou amamentacdo constitua um risco para a

made nem para a crianga.

Deve construir-se a imunidade basica a bebés e criancas peguenas com doencas anteriores associadas a

um risco acrescido de curso da doenca COVID-19 grave:

e No caso das criangas com idade compreendida entre os 6 meses e 0s 4 anos vacinadas com
Comirnaty Omicron XBB.1.5° (3 pg, 0,2 m), a imunidade basica corresponde a 3 doses de vacina
para efeitos de imunizacdo primaria (ver informacGes técnicas) e 1 vacinacdo de reforgo. De acordo
com as informagdes técnicas, a imunizagdo primaria com Comirnaty Omicron XBB.1.5® deve ser
agendada com intervalos de 0—3—8 semanas. A avaliacdo da STIKO defende que, de uma perspetiva
imunoldgica, também no caso das criancgas é preferivel que os intervalos entre vacinacdes sejam
mais longos (ver acima). Quando se administra Spikevax XBB.1.5® (25 ug, 0,25 ml, apenas numa
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formulagdo aprovada) a criangas com idade compreendida entre os 6 meses e 0s 5 anos, sdao
necessdrias 3 doses para alcancar a imunidade basica.

e Nos grupos etdrios das criancas mais velhas, sdo necessarias 3 doses de vacina para se alcancar a
imunidade basica independentemente da vacina utilizada. Também se devem ter em conta as
infecBes prévias com SARS-CoV-2 e as vacinas contra a COVID-19 anteriormente administradas no
caso dos bebés e criangas pequenas. Para também se alcangar a imunidade basica ideal nestes
grupos etarios, a STIKO recomenda que haja um intervalo minimo de 4 semanas (de preferéncia, 12
semanas) entre as primeiras duas doses da vacina e que a 3.2 dose necessaria para alcancar a
imunidade basica seja sempre administrada a partir de 6 meses apds a administra¢do da 2.2 dose
da vacina.

Otimizac3o e/ou conclusdo da protecdo da vacina apds uma Unica vacinacdo com a JCOVDEN® (da Janssen

Cilag International):
Os individuos que tenham recebido uma dose da vacina JCOVDEN® devem, de acordo com a recomendacdo

da STIKO, receber uma dose adicional seja de uma vacina de ARNm ou da vacina proteica Nuvaxovid®
XBB.1.5. a fim de otimizar ou completar a sua protec¢ado vacinal.

Vacinacdo contra a COVID-19 em simultaneo com outras vacinas:
N3o se estudou a administracdo das vacinas de ARNm contra a COVID-19 adaptadas a variante em

simultaneo com outras vacinas. De acordo com as recomendagdes da STIKO, as vacinas contra a COVID-19
podem ser administradas simultaneamente com outras vacinas mortas, como as vacinas inativadas contra
a gripe ou as vacinas pneumocdcicas. Neste caso, as rea¢des a vacina ou os efeitos colaterais podem
ocorrer com um pouco mais de frequéncia do que quando administradas em alturas diferentes. Quando
sao administradas diferentes vacinas em simultaneo, as inje¢cGes devem, regra geral, ser administradas em
membros diferentes. Quando ndo se administram as vacinas ao mesmo tempo, a administra¢do de outras
vacinas mortas ou a vacinagdo com vacinas vivas deve ocorrer num intervalo de 14 dias antes ou depois de
cada vacinagdo contra a COVID-19 com ARNm.
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Vacinas de reforgo

As vacinas de reforco anuais administradas no outono sao recomendadas a determinados grupos de
individuos com risco acrescido de evolugao clinica da doengca COVID-19 grave ou com risco acrescido de
contrair uma infecdo associada ao trabalho em instituicdes médicas ou de cuidados, bem como membros
familiares e contactos proximos de individuos que nao se sabe bem se a vacinagdo contra a COVID-19 vai
proteger (ver acima "Recomendacgdes STIKO"). Para os individuos sauddveis pertencentes a estes grupos
gue ja foram infetados com SARS-CoV-2 no ano corrente, o reforco anual contra a COVID-19 administrado
no outono ndo costuma ser necessario.

A STIKO recomenda a vacinagdo de refor¢co com uma vacina aprovada a base de ARNm ou proteinas com a
adaptacdo a variante atualmente recomendada pela OMS. As vacinas Spikevax® ndo devem, regra geral, ser
administradas em individuos com idade entre os 12 e os 30 anos nem em mulheres gravidas. As vacinas de
ARNm estdo licenciadas em varias dosagens para diferentes grupos etarios. Deve respeitar-se um intervalo
minimo de 3 meses apds a Ultima vacinagdo contra a COVID-19 conhecida.

Os individuos com uma limitacgdo relevante da resposta imunitdria poderdo necessitar de mais doses de
vacina.
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Quem nao deve ser vacinado?

As pessoas que sofrem de uma doenca aguda acompanhada de febre (38,5°C ou mais) s6 devem ser
vacinadas apds a recuperagdo. Contudo, uma constipa¢do ou uma temperatura ligeiramente elevada
(inferior a 38,5°C) ndo sdao motivos para adiar a vacina¢do. Informe o médico ou o farmacéutico antes da
vacinagdo se tiver alergias. No caso de hipersensibilidade a um componente da vacina, pode ser necessario
utilizar uma vacina diferente. Individuos que ja sofreram de sindrome de extravasamento capilar ndo
devem ser vacinados com Spikevax®.

Comportamento antes e depois de receber a vacina.

Se tiver desmaiado apds uma vacinagao anterior ou outra injecao, se tiver tendéncia para alergias
imediatas ou se tiver tido outras reac¢oes, informe o médico ou o farmacéutico. Sera observado por um
periodo mais prolongado apds a vacinagao, caso seja necessario.

Antes da vacinac¢do, informe o médico ou o farmacéutico se sofrer de um disturbio de coagulagao ou se
estiver a tomar medicamentos anticoagulantes. O médico ou farmacéutico ird esclarecer consigo se vocé
pode receber a vacina com precaugdes simples.

Informe também o médico, antes da vacinagao, se tem alergias ou se ja teve uma reagdo alérgica apds uma
vacinag¢do no passado. O médico ou farmacéutico prestara esclarecimentos caso exista alguma razado para
ndo tomar a vacina.

Nos primeiros dias apds a vacina¢do, devem evitar-se os esforgos fisicos pesados e os desportos de
competicdo. Em caso de dor ou febre apds a vacinacdo, podem ser tomados medicamentos
analgésicos/antipiréticos. Pode consultar o médico ou farmacéutico sobre este assunto.

Note-se que a protec¢do ndo se inicia imediatamente apds a vacina¢do e ndo estd presente de modo igual
em todos os individuos vacinados.
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Reag0es a vacina e efeitos colaterais

As reacg0es as vacinas sdo queixas tipicas apds uma vacinacgdo. Estas incluem, por exemplo, vermelhidao,
inchaco ou dor no local da vacinagao, bem como reagdes generalizadas, como febre, dores de cabeca,
dores nos membros e mal-estar. Estas rea¢des reflectem a ativagdo desejada do sistema imunitario,
desenvolvem-se dentro de 1 ou 2 dias apds a vacinacdo e, geralmente, desaparecem sem consequéncias ao
fim de alguns dias. De acordo com a legislacdo farmacéutica, um efeito colateral é uma reagao prejudicial e
ndo intencional a vacina.

De acordo com o estado atual dos conhecimentos, a frequéncia e o tipo de possiveis efeitos secundarios
apds a vacinacdo de reforgo sdo comparaveis aos da vacinagdo primaria.

Comirnaty®:
Podem ser notificadas reagdes muito frequentes a vacina e efeitos colaterais (em mais de 10% das pessoas)

independentemente da idade:

Pessoas com 16 anos de idade ou mais: As rea¢des mais frequentemente notificadas a vacina nos estudos
de aprovacgao foram dor no local da injecdo (mais de 80%), fadiga (mais de 60%), dores de cabeca (mais de
50%), dores musculares (mais de 40%), arrepios (mais de 30%), dores nas articula¢gdes (mais de 20%), febre
e inchago no local da injegdo (mais de 10%).

Criancas e adolescentes dos 12 aos 15 anos: As reagdes a vacina mais frequentemente notificadas nas

pesquisas foram dor no local da injegdo (mais de 90%), fadiga e dores de cabega (mais de 70%), dores
musculares e arrepios (mais de 40%), dores nas articulagdes e febre (mais de 20%).

Criancas dos 5 aos 11 anos: As reagdes adversas mais frequentes nos estudos de aprovagao do Comirnaty®

(10 pg/dose) foram dor no local da injegdo (mais de 80%), cansago (mais de 50%), dores de cabega (mais de
30%), vermelhid3do e inchago no local da injecdo (20% ou mais), dores musculares, calafrios (e diarreia
(mais de 10%). Desde a introdugdo da vacina, também foi relatado ocasionalmente tonturas (entre 0,1% e
1%).

Criancas dos 6 meses aos 4 anos: Os efeitos secundarios mais frequentes nos estudos de aprovagdo em
bebés com idades compreendidas entre os 6 e os 23 meses incluiram irritabilidade (mais de 60%),
sonoléncia (mais de 40%), reducdo do apetite (mais de 30%), dor no local da injecdo (mais de 20%),
vermelhiddo no local da injegdo e febre (mais de 10%). Os efeitos secundarios mais frequentes em criangas
com idades compreendidas entre os 2 e 0s 4 anos que receberam uma dose de imunizag¢ao primaria
incluiram dor no local da injegdao e sonoléncia (mais de 40%), vermelhid3ao no local da injecao e febre (mais
de 10%).

Efeitos secundérios da Comirnaty® (e Comirnaty Original/Omicron BA.4.5® em individuos com mais de 5
anos) (observados durante os estudos de aprovacdo ou relatados desde a introducdo no mercado) em
criancas a partir dos 6 meses, adolescentes e adultos:

De acordo com a legislacdo farmacéutica, um efeito colateral é uma reagdo prejudicial e ndo intencional a
vacina. Os seguintes efeitos colaterais foram relatados muito frequentemente. (10% ou mais dos individuos
vacinados): dores de cabega, diarreia, dores articulares e musculares, dor e inchaco no local da injegao,
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fadiga, arrepios e febre. Em bebés e criancas até aos 23 meses, a irritabilidade, a sensibilidade no local da
injecdo e a sonoléncia também foram observadas com muita frequéncia. As queixas frequentes (entre 1% e
10%) incluiram nauseas, vomitos e vermelhiddo no local da injecdo. As queixas ocasionais (entre 0,1% e 1%)
incluiram inchago dos ganglios linfaticos, reduc¢do do apetite, insdnia, tonturas, sonoléncia, suores
abundantes, suores noturnos, dor no brago vacinado, mal-estar e desmaios, comichao no local da injecdo e
reacOes de hipersensibilidade (por exemplo, erupgdo cutdnea generalizada e comichdo). Em casos isolados,
doenca inflamatdria aguda da pele (eritema multiforme), sensa¢6es cutaneas invulgares (parestesia) e
diminuicdo da sensibilidade, particularmente da pele (hipoestesia), bem como inchaco generalizado no
braco vacinado, ocorreram fora dos estudos de aprovac¢do. Desde a introduc¢do da vacina, também foi
relatado ocasionalmente tonturas (entre 0,1% e 1%). Além disso, existem alguns indicios de que, nos
grupos etdrios relevantes, pode ocorrer um aumento temporario da hemorragia menstrual apds a
vacinagdo, embora tal ndo tenha qualquer efeito sobre a fertilidade.

Spikevax®:
Podem ser notificadas reagdes muito frequentes a vacina (em mais de 10% das pessoas) e efeitos colaterais
independentemente da idade:

Pessoas com 18 anos ou mais: As reagcdes mais frequentemente notificadas a vacina nos estudos de
aprovagao e clinicos foram dor no local da inje¢do (mais de 90%), fadiga (70%), dores de cabeca e dores
musculares (mais de 60%), dores nas articulagGes e arrepios (mais de 40%), nduseas ou vémitos (mais de
20%), inchago ou sensibilidade a dor dos ganglios linfaticos nas axilas (aproximadamente 20%), febre,
inchaco e vermelhidao no local da injecdo (respetivamente mais de 10%).

Criancas e adolescentes dos 12 aos 17 anos: As rea¢ées mais frequentemente notificadas a vacina foram
dor no local da injegdo (97%), dores de cabega e fadiga (mais de 70%), dores musculares e arrepios (cerca
de 50%), inchago ou sensibilidade dos ganglios linfaticos axilares e dores nas articulagdes (mais de 30%),
nauseas ou vomitos, inchago e vermelhidao no local da injegdo (cerca de 30%) e febre (14%).

Criancas dos 6 aos 11 anos: os efeitos secundarios mais frequentemente notificados foram dor no local da
injecdo (cerca de 98%), sonoléncia acentuada (mais de 70%), dores de cabega (60%), dores musculares e
arrepios (3530%). Entre 20 e 30% dos individuos vacinados sofreram nauseas/vomitos, febre, vermelhiddo
e inchaco no local da inje¢do e dores nas articulagGes.

Criancas dos 6 meses aos 5 anos: Num estudo clinico, os participantes com idades compreendidas entre os
6 e 0s 23 meses desenvolveram as seguintes complicagGes apds a administracdo da imunizagdo primaria:
irritabilidade/choro (81,5%), dor no local da injegdo (56,2%), sonoléncia (51,1%), perda de apetite (45.7%),
febre (21,8%), inchago no local da injecdo (18,4%), eritema no local da injecdo (17,9%) e
inchago/sensibilidade das axilas (12,2%). Os efeitos secundarios nos participantes com idades
compreendidas entre os 24 e os 36 meses apds a administracdo da imunizagao primaria incluiram dor no
local da injecdo (76,8%), irritabilidade/choro (71,0%), sonoléncia (49,7%), perda de apetite (42,4%), febre
(26,1%), eritema no local da injegdo (17,9%), inchago no local da injegdo (15,7%) e inchago/sensibilidade
nas axilas (11,5%). Os efeitos secundarios nos participantes com idades compreendidas entre os 37 meses
e 0s 5 anos apos a administragdo da imunizagdo primdria incluiram dor no local da injegdo (83,8%),
sonoléncia (61,9%), dores de cabega (22,9%), mialgia (22.1%), febre (20,9%), calafrios (16,8%),
nauseas/vomitos (15,2%), inchaco/sensibilidade nas axilas (14,3%), artralgia (12,8%), eritema no local da
injecdo (9,5%) e inchago no local da injegdo (8,2%).

Efeitos secundarios da Spikevax (observados em estudos de aprovacdo ou relatados desde a introducdo no
mercado) em criancas com idade igual ou superior a 6 meses, jovens e adultos:
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De acordo com a legislagao farmacéutica, um efeito colateral é uma reagao prejudicial e ndo intencional a
vacina. As queixas muito frequentes (10% ou mais) incluiram inchago dos ganglios linfaticos, dores de
cabeca, nduseas, vémitos, dores musculares e articulares, fadiga, arrepios e febre, bem como dor,
vermelhiddo e inchago no local da injecdo. Além disso, a reducdo do apetite, a irritabilidade/choro e a
sonoléncia foram muito frequentemente observadas em criangas entre os 6 meses e 0s 5 anos.

As evolugdes frequentes (entre 1% e 10%) foram erupg¢do cutanea e urticaria no local da vacinagao, em
alguns casos como reagdo tardia. Foi também notificada diarreia. Ocasionalmente (entre 0,1% e 1%),
ocorreram comichao no local da injegao, tonturas e, em criangas dos 6 aos 11 anos, dores abdominais. Em
casos raros (entre 0,01% e 0,1%), desenvolveram-se sensagdes cutaneas invulgares (parestesia) e redugdo
da sensibilidade, particularmente da pele (hipoestesia). Além disso, existem algumas provas de que, nos
grupos etarios relevantes, pode ocorrer um aumento transitério da hemorragia menstrual apds a
vacina¢do, embora tal ndo tenha qualquer efeito sobre a fertilidade. Em casos individuais, a doenca
inflamatodria aguda da pele (eritema multiforme) e o inchago grave no brago vacinado ocorreram fora dos
estudos de aprovagao.

Comirnaty Original/Omicron BA.1®, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5%, Comirnaty Omicron XBB.1.5®
bem como Spikevax bivalente Original/Omicron BA.1®, Spikevax bivalente Original/Omicron BA.4-5° e
Spikevax XBB.1.5®:

Os dados dos estudos clinicos, que contribuiram para a aprovagao das vacinas bivalentes de ARNm

especificas da Omicron, bem como a experiéncia do uso delas, ndo indicaram quaisquer novos efeitos
secunddrios desconhecidos ou qualquer altera¢do dos perfis de tolerabilidade e seguranca. A seguranca da
Comirnaty Omicron XBB.1.5® é deduzida do perfil de seguranca das vacinas Comirnaty anteriores, e um
estudo da Spikevax XBB.1.5® também ndo demonstrou quaisquer novos riscos.
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10 %). Zu den haufigsten Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 2 bis 4 Jahren, die eine Dosis der Grundimmunisierung erhielten,
gehorten Schmerzen an der Einstichstelle und Midigkeit (mehr als 40 %), Rotung der Einstichstelle und Fieber (mehr als 10 %).

Nebenwirkungen von Comirnaty® (und Comirnaty Original/ Omicron BA.4-5® bei Personen ab 5 Jahren) (in Zulassungsstudien
beobachtet oder nach der Markteinfiihrung berichtet) bei Kindern ab 6 Monaten, Jugendlichen und Erwachsenen:

Eine Nebenwirkung ist nach Arzneimittelgesetz eine schadliche und unbeabsichtigte Reaktion auf den Impfstoff. Folgende
Nebenwirkungen wurden sehr haufig (bei 10 % oder mehr der Geimpften) berichtet: Kopfschmerzen, Durchfall, Gelenk- und
Muskelschmerzen, Schmerzen und Schwellung an der Einstichstelle, Ermidung, Schittelfrost sowie Fieber. Bei Sduglingen und
Kindern bis 23 Monaten wurden auch Reizbarkeit, Schmerzempfindlichkeit an der Einstichstelle und Schlafrigkeit sehr haufig
gesehen. Haufig (zwischen 1 % und 10 %) traten Ubelkeit, Erbrechen und Rétung der Einstichstelle auf. Gelegentlich (zwischen 0,1 %
und 1 %) wurden Lymphknotenschwellungen, verminderter Appetit, Schlaflosigkeit, Schwindelgefiihl, Schlafrigkeit, starkes
Schwitzen, nachtliche SchweiRausbriiche, Schmerzen im Impfarm, Unwohlsein und Schwachegefiihl, Juckreiz an der Einstichstelle
berichtet sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. allgemeiner Ausschlag und Juckreiz). In Einzelfillen traten auRerhalb der
Zulassungsstudien eine akute entziindliche Hauterkrankung (Erythema multiforme), ein ungewdhnliches Gefiihl in der Haut
(Parasthesie), ein vermindertes Gefilihl insbesondere der Haut (Hypoasthesie) sowie ausgedehnte Schwellung des Impfarms auf. Seit
Einfuhrung der Impfung wurde auRerdem gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) ein Schwindelgefiihl berichtet. Darlber hinaus gibt
es Hinweise darauf, dass es im Zusammenhang mit der Impfung in den entsprechenden Altersgruppen zu einer voriibergehend
verstarkten Menstruationsblutung kommen kann, die jedoch keinerlei Einfluss auf die Fruchtbarkeit hat.

Spikevax®:

Sehr haufig auftretende Impfreaktionen und Nebenwirkungen (bei mehr als 10 % der Personen) kdnnen abhangig vom Alter berichtet
werden:

Personen ab 18 Jahren: Die am h&ufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungs- und klinischen Studien waren Schmerzen
an der Einstichstelle (mehr als 90 %), Mudigkeit (70 %), Kopf- und Muskelschmerzen (mehr als 60 %), Gelenkschmerzen und
Schittelfrost (mehr als 40 %), Ubelkeit oder Erbrechen (mehr als 20 %), Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit der Lymphknoten
in der Achselhohle (ca. 20 %), Fieber, Schwellung und Rétung an der Einstichstelle (jeweils mehr als 10 %).

Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren: Schmerzen an der
Einstichstelle (97 %), Kopfschmerzen und Mudigkeit (mehr als 70 %), Muskelschmerzen und Schittelfrost (ca. 50 %), Schwellung oder
Schmerzempfindlichkeit der Lymphknoten in der Achselhéhle und Gelenkschmerzen (mehr als 30 %), Ubelkeit oder Erbrechen,
Schwellung und Rétung an der Einstichstelle (ca. 30 %) sowie Fieber (14 %).

Kinder zwischen 6 und 11 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren Schmerzen an der Einstichstelle (ca. 98 %),
starke Mudigkeit (mehr als 70 %), Kopfschmerzen (mehr als 60 %), Muskelschmerzen und Schiittelfrost (ca. 35 %). Zwischen 20 und
30 % der Geimpften zeigten Ubelkeit / Erbrechen, Fieber, R&tung und Schwellung der Einstichstelle sowie Gelenkschmerzen.

Kinder zwischen 6 Monaten und 5 Jahren: In einer klinischen Studie traten bei Kindern im Alter von 6 bis 23 Monaten nach
Verabreichung der Grundimmunisierung folgende Nebenwirkungen auf: Reizbarkeit / Weinen (81,5 %), Schmerzen an der
Einstichstelle (56,2 %), Schlafrigkeit (51,1 %), verminderter Appetit (45,7 %), Fieber (21,8 %), Schwellung (18,4 %) und R6tung an der
Einstichstelle (17,9 %) und Schwellung / Empfindlichkeit der Achselhdhlen (12,2 %). Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 24 bis
36 Monaten nach Verabreichung der Grundimmunisierung waren Schmerzen an der Einstichstelle (76,8 %), Reizbarkeit / Weinen
(71,0 %), Schlafrigkeit (49,7 %), verminderter Appetit (42,4 %), Fieber (26,1 %), Rotung (17,9 %) und Schwellung an der Einstichstelle
(15,7 %) und Schwellung / Empfindlichkeit der Achselh6hlen (11,5 %). Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 37 Monaten bis 5
Jahren nach Verabreichung der Grundimmunisierung waren Schmerzen an der Einstichstelle (83,8 %), Mudigkeit (61,9 %),
Kopfschmerzen (22,9 %), Muskelschmerzen (22,1 %), Fieber (20,9 %), Schiittelfrost (16,8 %), Ubelkeit / Erbrechen (15,2 %),
Schwellung / Empfindlichkeit der Achselhdhlen (14,3 %), Gelenkschmerzen (12,8 %), Rotung und Schwellung an der Einstichstelle (8,2
%).

Nebenwirkungen von Spikevax® (in Zulassungsstudien beobachtet oder nach der Markteinflihrung berichtet) bei Kindern ab 6
Monaten, Jugendlichen und Erwachsenen:Eine Nebenwirkung ist nach Arzneimittelgesetz eine schadliche und unbeabsichtigte
Reaktion auf den Impfstoff. Sehr haufig (10 % oder mehr) traten Lymphknotenschwellungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Muskel- und Gelenkschmerzen, Mudigkeit, Schittelfrost und Fieber sowie Schmerzen, R6tung und Schwellung an der Einstichstelle
auf. Bei Kindern zwischen 6 Monaten und 5 Jahren wurden auRerdem verminderter Appetit, Reizbarkeit / Weinen sowie
Schlafrigkeit sehr haufig beobachtet.

Haufig (zwischen 1 % und 10 %) traten Ausschlag und Nesselsucht an der Impfstelle, teilweise verzogert, sowie allgemeiner
Hautausschlag auf, und es wurde Uber Durchfall berichtet. Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) kam es zu Juckreiz an der
Einstichstelle, Schwindelgefiihl und zusatzlich bei Kindern zwischen 6 bis 11 Jahren zu Bauchschmerzen. In seltenen Fallen (zwischen
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Efeitos colaterais raros da vacina

Tanto os efeitos colaterais raros quanto os muito raros das vacinas COVID-19 sao conhecidos a partir dos
estudos clinicos antes e apds a aprovacgao, bem como a partir do relato de casos de complicagGes suspeitas.

Durante os extensos ensaios clinicos anteriores a aprovagao, raramente foram observados casos de
paralisia facial aguda (entre 0,1% e 0,01%) apds a administracdo de vacinas de ARNm. Em todos os casos, a
paralisia facial diminuiu ao fim de algumas semanas. Estas paralisias faciais podem estar causalmente
relacionadas com a vacinacdo. Reacdes de hipersensibilidade, como urticéria e inchaco facial (angioedema)
foram observadas em casos raros (entre 0,1% e 0,01%). A urticaria foi notificada a uma taxa diferente para
a Spikevax® apds a aprovagdo (entre 0,1% e 1%).

Em casos muito raros, foram notificadas rea¢des anafilaticas (reac¢Oes alérgicas imediatas) até ao choque.
Estas ocorreram pouco depois da administracdo da vacina e exigiram tratamento médico. De igual modo,
foram observados casos muito raros de miocardite e pericardite apds a administracdo das vacinas de
ARNm, tanto em criancas e adolescentes como em adultos. Estes casos ocorreram principalmente nos 14
dias apds a vacinacdo e mais frequentemente apds a segunda vacinagdo. Os adolescentes e os jovens do
sexo masculino foram os mais afetados. A maioria dos casos de miocardite ou pericardite tem uma
evolucdo ligeira a moderada, mas uma pequena percentagem de individuos afetados teve uma evolugdo
mais grave. Morreram pessoas. Os dados indicam que a miocardite e a pericardite foram notificadas mais
frequentemente apds a vacinagdo com a Spikevax® do que apés a vacinagdo com a Comirnaty®,
particularmente em rapazes e homens jovens, mas também em mulheres jovens com menos de 30 anos.
No caso das criangas dos 5 aos 11 anos, apenas foram observados acontecimentos adversos graves muito
raros, incluindo miocardite, nos estudos de aprovacao ou posteriormente.

Relatérios de varios paises indicam que o risco para criangas entre 0os 5 e 0os 11 anos é, no seu conjunto,
claramente inferior ao dos adolescentes e jovens adultos. O risco de inflamagdo do musculo cardiaco
também aumenta apds uma vacinac¢do de reforco, predominantemente em adolescentes do sexo
masculino e homens jovens. Além disso, apds a vacinagdo com Spikevax® (Original), foram observados
casos isolados de sindrome de extravasamento capilar, parcialmente em individuos que tinham sofrido
previamente desta sindrome. A sindrome de extravasamento capilar desenvolveu-se nos primeiros dias
apos a vacinagdo e é caracterizada por um inchago rapidamente progressivo dos bragos e pernas, ganho de
peso subito, sensacdo de fraqueza, e requer tratamento médico imediato.

Como acontece com todas as vacinas, em casos muito raros ndo se pode excluir categoricamente uma
complicagdo previamente desconhecida.
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Se, ap6és a vacinacdo, surgirem sintomas que excedam as reac¢des locais e gerais rapidamente passageiras
acima referidas, o seu médico esta, naturalmente, disponivel para consulta. Em caso de efeitos graves,
dores no peito, falta de ar ou palpita¢des, consulte imediatamente um médico.

Pode também encontrar o tipo e a frequéncia das possiveis rea¢des no folheto informativo do produto
(informacdes técnicas e de utilizacdo) da vacina especifica (ver lista de ligacGes adjacente)

Existe também a possibilidade de comunicar os efeitos secunddrios:
https://nebenwirkungen.bund.de

Para além desta ficha de informacgdo, o médico ou farmacéutico que lhe administrar a vacina dar-lhe-3
a oportunidade de ter uma consulta de esclarecimento.

Seltene Impfstoff-Nebenwirkungen

Auch seltene und sehr seltene Nebenwirkungen sind aus den klinischen Priifungen vor und nach der Zulassung und auf Basis der
Verdachtsfallmeldungen von den COVID-19-Impfstoffen aus den Impfkampagnen bekannt.

In den umfangreichen klinischen Prifungen vor der Zulassung wurden nach Gabe der mRNA-COVID-19-Impfstoffe selten (zwischen
0,1 % und 0,01 %) Falle von akuter Gesichtslahmung beobachtet. In allen Fallen bildete sich die Gesichtslahmung nach einigen
Wochen zurlick. Diese Gesichtslahmungen stehen moglicherweise im ursachlichen Zusammenhang mit der Impfung.
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht und Gesichtsschwellungen (Angioddem) wurden in seltenen Féllen (zwischen 0,1
% und 0,01 %) beobachtet. Nach der Zulassung wurde bei Spikevax® Nesselsucht in einer anderen Haufigkeit (zwischen 0,1 % und 1
%) beschrieben.

In sehr seltenen Fallen wurden anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen) bis hin zum Schock berichtet. Diese traten
kurz nach der Impfung auf und mussten arztlich behandelt werden. Ebenfalls wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe sehr selten
Falle von Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen (Myokarditis und Perikarditis) sowohl bei Kindern und Jugendlichen als auch bei
Erwachsenen beobachtet. Diese Falle traten hauptsachlich innerhalb von 14 Tagen nach der Impfung und haufiger nach der 2.
Impfung auf. Es waren vorwiegend mannliche Jugendliche und junge Manner betroffen. Die meisten Falle einer Herzmuskel- bzw.
Herzbeutelentziindung verlaufen mild bis moderat, bei einem kleinen Teil der betroffenen Personen gibt es jedoch auch schwerere
Verlaufsformen. Einzelne Personen verstarben. Daten weisen darauf hin, dass Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen
insbesondere bei Jungen und jungen Madnnern aber auch bei jungen Frauen unter 30 Jahren nach der Impfung mit Spikevax® haufiger
berichtet wurden als nach der Impfung mit Comirnaty®. Bei Kindern von 5 bis 11 Jahren wurden in den Zulassungsstudien und auch
danach bisher nur sehr selten schwere Nebenwirkungen wie Herzmuskelentziindungen beobachtet. Berichte aus verschiedenen
Landern deuten darauf hin, dass das Risiko fiir 5 bis 11-jahrige Kinder insgesamt deutlich geringer ausfallt als bei Jugendlichen und
jungen Erwachsenen. Das Risiko einer Herzmuskelentziindung ist auch nach einer Auffrischimpfung erhoht, vor allem bei mannlichen
Jugendlichen und jungen Mannern. Ebenfalls wurden nach einer Impfung mit Spikevax® (Original) Einzelfalle von Kapillarlecksyndrom
beobachtet, teilweise bei Personen, die friiher bereits an einem Kapillarlecksyndrom erkrankt waren. Das Kapillarlecksyndrom trat
in den ersten Tagen nach Impfung auf und ist gekennzeichnet durch eine rasch fortschreitende Schwellung der Arme und Beine,
plotzliche Gewichtszunahme sowie Schwachegefiihl und erfordert eine sofortige arztliche Behandlung.

Grundsatzlich konnen — wie bei allen Impfstoffen — in sehr seltenen Fallen auch bisher unbekannte Komplikationen nicht
ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell voriibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen liberschreiten, steht lhnen lhre Arztin / Ihr Arzt selbstverstiandlich zur Beratung zur Verfiigung. Bei schweren
Beeintrachtigungen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder Herzklopfen begeben Sie sich bitte umgehend in arztliche
Behandlung.

Art und Haufigkeit der erwartbaren Reaktionen finden sich auch in den Produktinformationen (Fach- und Gebrauchsinformationen)
der jeweiligen Impfstoffe (s. nebenstehende Linkliste).
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Pode encontrar informacgdes adicionais sobre a COVID-19 e sobre a vacina contra a COVID-19 em

www.corona-schutzimpfung.de

www.infektionsschutz.de

www.rki.de/covid-19-impfen

www.pei.de/coronavirus

Os folhetos informativos do produto (informacdes técnicas e de utilizagdo) de todas as vacinas contra a
COVID-19 também podem ser consultados em: www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19-
node.html

Edicdo 2 Versdo 003 (a partir de 30 de janeiro de 2024)

Esta ficha de informagado foi preparada por Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg, em colaboragdo com o Instituto Robert Koch,
Berlim, e estd protegida por direitos de autor. Sé pode ser reproduzido e transmitido para uso ndo comercial no ambito do seu
objetivo. E proibida qualquer edi¢do ou modificacdo.

em colaboragdo com

I ROBERT KOCH INSTITUT
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HISTORIAL MEDICO

Vacinagao preventiva

contra a COVID-19 (Doenga por Coronavirus 2019)

- com vacinas de ARNm -

Comirnaty Omicron XBB.1.5¢ (3 pg, 10 pug ou 30 pg/dose) da BioNTech/Pfizer, bem
como Spikevax® XBB.1.5® (25 pg ou 50 pg/dose) da Moderna

Situacdao em: 30 de janeiro de 2024
Esta informacdo estda disponivel numa lingua mais simples e em linguas estrangeiras:

www.rki.de/DE/Content/Infeckt/Impfen/Materialien/COVID-19-Aufklaerungsbogen-Tab.html

Nome da pessoa a vacinar (apelido, nome préprio)

Data de nascimento

Assinatura
1. Tem?! atualmente uma doencga aguda com febre? 0 Sim 0 Nao
2. Foi ' vacinado nos ultimos 14 dias? 0 Sim 0 Nao

Em caso afirmativo, foi vacinado contra o qué?

3. Ja* foi vacinado contra a COVID-19? 0 Sim 0 N3o

Em caso afirmativo, quando e com que vacina? Data: Vacina:
Data: Vacina:
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Data: Vacina:
Data: Vacina:

(Para a consulta de vacinagdo, é necessdrio trazer o boletim de vacinas ou outro comprovativo de
vacinagdo)

4. No caso de ja' ter recebido uma dose da vacina contra a COVID-19:
Desenvolveu! alguma reagdo alérgica posteriormente? 0Sim 0 Nao

Teve alguma outra reagdo invulgar apds a vacina¢do? 0 Sim 0 Nao

Em caso afirmativo, quais

5. Foi comprovado de forma fidvel que’! esteve infetado com o coronavirus (SARS-CoV-2) no passado?
0 Sim 0 Nao

Em caso afirmativo, quando

. _on

6. Tem! doencas crénicas ou sofre! de imunodeficiéncia (por exemplo, devido a quimioterapia, terapia
imunossupressora ou outros farmacos)? 0 Sim 0 Nao

Em caso afirmativo, qual

7. Sofre! de algum disturbio de coagula¢do ou toma medicamentos para diluir o sangue?
0 Sim 0 Nao
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8. Tem! alguma alergia conhecida? 0 Sim 0 Nao

Em caso afirmativo, qual

9. Alguma vez! teve sintomas alérgicos, febre alta, desmaios ou outras reag¢ées invulgares apés uma
vacinagao anterior diferente? 0 Sim 0 Nao

Em caso afirmativo, qual

10. Esta gravida'? (A vacina¢do com a vacina Comirnaty® é recomendada apds o sequndo trimestre de
gravidez)

Em caso afirmativo, em que semana de gravidez (n.2 de semanas)?

0 Sim (n.2 de semanas) 0 Nao

L A resposta pode ser dada pelo representante legal.
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DECLARACAO DE CONSENTIMENTO

Vacinagao preventiva

contra a COVID-19 (Doenga por Coronavirus 2019)
- com vacinas de ARNm -

Comirnaty Omicron XBB.1.5® (3 pg, 10 pg ou 30 pg/dose) da BioNTech/Pfizer, bem
como Spikevax® XBB.1.5® (25 pg ou 50 pg/dose) da Moderna

Situacdo em: 30 de janeiro de 2024

Nome da pessoa a vacinar (apelido, nome proprio):
Data de nascimento:

Endereco:

Tomei conhecimento do conteldo da ficha de informacao e tive a oportunidade de conversar
pormenorizadamente com o meu médico ou farmacéutico que esta a administrar a vacina.

o Nao tenho mais perguntas e renuncio expressamente a discussdo do esclarecimento médico
ou farmacéutico.

o Autorizo a vacina recomendada contra a COVID-19 com a vacina de ARNm.

o Recuso a vacina.

Anotacgoes:

Local, data
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Assinatura da pessoa que vai receber a vacina Assinatura do médico ou farmacéutico
Se a pessoa a ser vacinada ndo for competente para dar o seu consentimento:

Adicionalmente para os tutores: Declaro que fui autorizado a dar o meu consentimento por quaisquer
outras pessoas com direito a custddia.

Assinatura da pessoa autorizada a dar o consentimento
(tutor, prestador de cuidados legais ou guardido)

Se a pessoa a ser vacinada ndo for competente para dar o seu consentimento, indique também o nome e
os dados de contacto da pessoa autorizada a dar o seu consentimento (tutor, prestador de cuidados legais
ou guardido):

Apelido, nome préprio:
Numero de telefone: Correio eletrdonico:

Este historial clinico e formulario de consentimento foram elaborados por Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg, em
colaboragdo com o Instituto Robert Koch, Berlim, e estdo protegidos por direitos de autor. Sé pode ser reproduzido e transmitido
para uso ndo comercial no mbito do seu objetivo. E proibida qualquer edi¢do ou modificagdo.

Editora: Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
Em colaboragdo com o Instituto Robert Koch, Berlim
Edicdo 001 Versdo 023 (Situagdo em 30 de janeiro de 2024)
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