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DIZERES DE TEXTO DE BULA - PACIENTE

Vacina adsorvida covid-19 (inativada)

APRESENTACAO
Suspensao injetavel.

Apresentacio 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.

Apresentacoes multidoses

2 doses

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

10 doses
- 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 administradel por VIA INTRAMUSCULAR. NAO
UTILIZE A VACINA POR VIA INTRAVENOSA, SUBCUTANEA OU INTRADERMICA.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

COMPOSICAO

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

Excipientes: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato dissodico, di-hidrogenofosfato de sodio, cloreto
de sddio, agua para injetaveis.

Este produto ndo contém conservantes.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICANDO?

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) ¢ indicada para imunizagdo ativa para prevenir casos de COVID-
19, doenga causada pelo virus SARS-CoV-2, em individuos a partir de 6 anos de idade que sejam
suscetiveis ao virus.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A vacinagdo com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) estimula o corpo a induzir imunidade contra o
virus SARS-CoV-2 para a prevengdo de doengas causadas pelo mesmo.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve ser vacinado se tem ou ja teve alergia a algum componente da vacina adsorvida covid-19
(inativada). Se vocé estiver com alguma doenga aguda, com febre ou inicio agudo de doengas cronicas
nao controladas no momento da vacinagao, esta vacina nao ¢ indicada.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) niao deve, sob circunstincia alguma, ser administrada por
via intravenosa, subcutianea ou intradérmica.

e O frasco deve ser agitado antes de ser administrado;

e A vacina ndo devera ser usada caso o frasco esteja rachado, com o rétulo mal impresso ou
apagado, ou se houver algum corpo estranho dentro do frasco;

e A apresentagao monodose da vacina devera ser administrada tdo logo seja aberta;

e As apresentacdes multidoses com 2 ou 10 doses da vacina podem ser utilizadas em até¢ 08 horas
apods abertura, desde que mantidas em condigdes assépticas e sob temperatura entre +2°C e +8°C.

e O volume de vacina a ser aplicado ¢ de 0,5 mL, o que corresponde a uma dose;

e (aso voce tenha feito uso de imunoglobulina humana, o intervalo de administragao devera ser
com um mes de intervalo, de forma a nao interferir na resposta imunologica;

Esta vacina, assim como para todas as vacinas injetaveis, deve ser administrada com precaugao caso vocé
tenha trombocitopenia ou coagulopatias, uma vez que podem ocorrer hemorragias ap6s a aplicagdo
intramuscular.

Assim como ocorre com todas as vacinas injetaveis, supervisdo e tratamento médico adequado devem
sempre estar prontamente disponiveis no caso de uma reacdo anafilatica rara apds a administragao da
vacina.

Caso vocé tenha deficiéncia na produgdo de anticorpos, seja por problemas genéticos, imunodeficiéncia
ou terapia imunossupressora, a resposta imunoloégica pode ndo ser alcangada.

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

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

Uso pedidtrico:

Nao ha resultados de estudos conduzidos com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) na populagao
pediatrica abaixo de 6 anos.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Interacdes medicamentosas:

Se vocé faz uso de medicamentos que afetam a resposta imune, a vacina pode ndo gerar a resposta imune
esperada. Fale com seu médico assistente para que avalie se vocé pode iniciar o esquema vacinal.
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Nao hé estudos sobre uso desta vacina em pessoas que tomaram outras vacinas contra COVID-19.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
A vacina adsorvida covid-19 (inativada) deve ser armazenada e transportada sob refrigeragdo, entre +2°C
e +8°C, protegida da luz. A vacina ndo deve ser congelada.

Desde que mantida sob refrigeragao, 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 fabricacio e validade*: vide embalagem.
*Q prazo de validade aprovado para este uso emergencial ¢ de 12 meses a partir da data de fabricagao.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas organolépticas:
Esta vacina ¢ uma suspensao injetavel, opalescente, com possivel formagao de precipitado estratificado,
que pode ser disperso com agitacdo. Nenhum aglomerado deve ser encontrado ao agitar.

Esta vacina ndo deve ser utilizada caso haja alteracao na coloragdo ou presenga de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:
Cada dose de 0,5 mL da vacina adsorvida covid-19 (inativada) contém 600 SU de antigeno (substancia

que, introduzida no organismo, provoca a formag¢ao de anticorpo) do virus inativado SARS-CoV-2.

Modo de usar:

Adultos e Idosos: O esquema de imunizacao ¢ de 2 doses de 0,5 mL com intervalo de 2-4 semanas entre
as doses.

Criangas acima de 6 anos ¢ Adolescentes menores de 18 anos: O esquema de imunizagdo ¢ de 2 doses de
0,5 mL com intervalo de 4 semanas entre as doses.

Recomenda-se a administragdo da vacina na regido deltoide da parte superior do braco por via
intramuscular.
Agite o frasco-ampola antes do uso.

Ainda nio foi determinado se doses de reforco do produto serdo necessarias.

Nenhuma das apresentacdes da vacina adsorvida covid-19 (inativada) contém conservantes.
A apresentacdo monodose deve ser usada imediatamente apés abertura.

As apresentacoes multidose com 2 ou 10 doses podem ser utilizadas em até 08 horas apds a suas
aberturas, desde que mantidas em condicdes assépticas e sob temperatura entre +2°C e +8°C.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de administragao da dose, por favor, informe seu médico.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, a vacina adsorvida covid-19 (inativada) pode provocar eventos adversos, dos

quais alguns podem exigir atendimento médico.

Reacoes adversas em populacao pediatrica

e Reacoes adversas observadas a partir dos estudos clinicos fase I/I1 em Criancas acima de 3 anos
e Adolescentes

- Reacio muito comum (podem ocorrer em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)
o Local: dor
- Reacio comum (podem ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
o Local: Inchago
o Sistémica: febre, dor de cabega, tosse, coriza, dor de garganta, diminui¢do do apetite
- Reacio incomum (podem ocorrer entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento)
o Local: prurido (coceira), induragido (endurecimento), eritema
o Sistémica: diarreia, nausea, vOomitos, dor abdominal, dor abdominal alta, distensdo
abdominal, tontura, eritema (vermelhidao), prurido, papula, fadiga, dor laringea (dor na
garganta), eritema de faringe (vermelhiddo na garganta), infeccdo de vias aéreas
superiores, blefarite (inflamagao das bordas das palpebras).

Intensidade das Reacdes Adversas: A intensidade das rea¢des adversas observadas nos ensaios
clinicos de fase I/Il com este produto foram de grau 1 (leve) e grau 2 (moderada), e as taxas de
incidéncia foram de 23,96% e 11,06%, respectivamente. Nao houve reagdes adversas de grau 3
(grave). Nenhum evento adverso grave relacionado a vacinagdo com este produto foi identificado.

Reacoes adversas em populacao adulta e de idosos

* Reagdes adversas observadas a partir dos estudos clinicos fase I/II em Adultos (18-59 anos) e
Idosos (com mais de 60 anos):

- Reacdo muito comum (podem ocorrer em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)
o Local: dor
- Reacio comum (podem ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
o Sistémica: fadiga, febre, mialgia, diarreia, ndusea, dor de cabega
- Reacio incomum (podem ocorrer entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
o Sistémica: vomitos, dor abdominal inferior, distensdo abdominal, tonturas, tosse, perda de
apetite, hipersensibilidade, pressao arterial elevada, hipersensibilidade alérgica ou imediata.
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o Local: coloragdo anormal no local da administracdo, inchacgo, prurido, eritema, hipoestesia local,
endurecimento

Intensidade das Reag¢Ges Adversas: As intensidades das reacOes adversas observadas nos ensaios
clinicos de fase I/Il com este produto em adultos acima de 18 anos foram de grau 1 (leve) e grau 2
(moderada), e a incidéncia foi de 23,73% e 1,94%, respectivamente. Nao ocorreram reagdes adversas de
grau 3 (grave). A maioria das reagdes adversas apresentaram recuperacdo em uma semana. Nenhum
evento adverso grave relacionado a vacinagdo com este produto foi encontrado.

e Reacoes adversas observadas a partir do estudo clinico fase III em Adultos (18-59 anos) até 7
dias apos a administracio da segunda dose da vacina:

- Reacio muito comum (podem ocorrer em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

o Sistémica: dor de cabecga, cansaco

o Local: dor

- Reacio comum (podem ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

o Sistémica: enjoo, diarreia, dor muscular, calafrios, perda de apetite, tosse, dor nas
articulacdes, coceira, coriza, congestao nasal

o Local: vermelhidao, inchago, enduracdo, coceira

- Reacdo incomum (podem ocorrer entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

o Sistémica: vomito, febre, vermelhiddao, reacdo alérgica, dor garganta, dor ao engolir,
espirros, fraqueza muscular, tontura, dor abdominal, sonoléncia, mal estar, dor nas
extremidades, dor abdominal superior, dor nas costas, vertigem, falta de ar, inchaco

o Local: hematoma

e Reacodes adversas observadas a partir do estudo clinico fase III em Idosos (acima de 60 anos) até
7 dias apos a administracio da segunda dose da vacina:

- Reacdo muito comum (podem ocorrer em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)
o Local: dor
- Reacdo comum (podem ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)
o Sistémica: enjoo, diarreia, dor de cabega, cansago, dor muscular, tosse, dor nas
articulagdes, coceira, coriza, dor ao engolir, congestao nasal
o Local: coceira, vermelhidao, inchaco, enduracao
- Reacdo incomum (podem ocorrer entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento)
o Sistémica: vomito, calafrios, diminuicao de apetite, reacdo alérgica, tontura, hematoma,
hipotermia, desconforto nos membros, fraqueza muscular
o Local: hematoma

Além disso, existem riscos tedricos de que individuos vacinados poderiam desenvolver Doenca Agravada
pela Vacina, ou seja, ter uma doenca mais grave do que teria caso nao tivesse tomado a vacina, mas até o
momento ndo hé 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 infecgdo mais grave.
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e Relatos Pés-comercializacio

Foram relatados espontaneamente durante o uso pds-aprovacao da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
o evento adverso raro Sindrome de Guillain-Barré (Sindrome caracterizada por sintomas que comegam
como fraqueza e formigamento nos pés € nas pernas que se espalham para a parte superior do corpo,
podendo ocorrer paralisia e dores, e raramente pode ser fatal), disgeusia (alteragdo do paladar que pode
afetar a percepcdo de sabores), paralisia facial (enfraquecimento ou paralisia dos musculos de um lado da
face, ocorre devido a inflamacao do nervo facial), dor ocular (dor nos olhos), fotofobia (sensagdo de
incomodo devido a luz), tinido (percep¢ao de som agudo ou zumbido), parestesia (sensagdo de
formigamento), convulsdo (contratura involuntaria da musculatura, que provoca movimentos
desordenados), dermatite alérgica, exantema (erupgdo cutanea), choro, urticaria (coceira), desconforto no
peito, hiperidrose (suor excessivo), sincope (perda subita e transitoria da consciéncia), eritema faringeo,
palidez, purpura de Henoch-Schonlein (tipo de inflamac¢ao de pequenos vasos com aparecimento de
manchas arroxeadas na pele), choque anafilatico, sindrome nefrdtica (alteragdo renal com perda de
proteinas na urina), purpura trombocitopénica (manchas arroxeadas na pele com diminuicdo de
plaquetas), encefalite, encefalomielite disseminada aguda e desmieliniza¢do. Como tais eventos foram
relatados voluntariamente por uma populagdo de tamanho incerto, ndo ¢ possivel estimar de forma
confiavel a frequéncia ou estabelecer relacao causal com a exposi¢do a vacina.

Em caso de evento adverso, mesmo que ndo seja os informados acima, contate o servico de atendimento
ao consumidor da empresa.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguran¢a aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

Notifique também os eventos adversos para a empresa através do Servico de Atendimento ao
Consumidor através do telefone 0800 701 2850 ou e-mail sac@butantan.gov.br

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS:

Farmacéutico Responsavel:
Dr. Lucas L. de M. e Silva
CRF-SPn°61.318

Apresentacio monodose e apresentacio com 2 doses:

Fabricado por:

SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD.

No. 21, Tianfu Street,

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

INSTITUTO BUTANTAN

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

Apresentacio multidose com 10 doses:

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 - Sao Paulo/SP

CNPJ: 61.821.344/0001-56

Industria Brasileira

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

Venda sob prescrigao médica.
ou

Uso sob prescri¢gao médica — venda proibida ao comércio.

Esta bula foi aprovada para uso emergencial pela ANVISA em 26/01/2022.
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