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Comirnaty™
vacina covid-19

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Comirnaty™
Nome genérico: vacina covid-19

APRESENTACOES

Cada frasco de Comirnaty™ contém 225 pg em 0,45 mL de suspensdo injetavel (6 doses/frasco) em embalagens
com 195 frascos.

VIA DE ADMINISTRACAQO: USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 16 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada dose da vacina diluida (0,3 mL) contém:

VACINA COVIA-19% .. oottt ettt et ettt e st e b e easeeseesbeesteeseesseenseensessbenseessanssenseenseesaenseans 30 pug
EXCIPICIEES ¥ ... oottt ettt ettt et e st e be e e sbees e e s seesb e et benseeseeeesese e seeseene e st enbensbeneeseensaseenseans q.s.p.

* Comirnaty™ ¢é composto de RNA mensageiro (mRNA) de cadeia simples com estrutura 5-cap altamente
purificado, produzido usando transcri¢do in vitro sem células a partir dos modelos de DNA correspondentes,
codificando a proteina S (spike) do coronavirus 2 virus da sindrome respiratoria aguda grave (SARS-CoV-2).
**Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol, sacarose, cloreto de sddio, cloreto de potassio, fosfato de sodio
dibasico di-hidratado, fosfato de potassio monobasico, agua para injetaveis.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Comirnaty™ ¢ uma vacina para prevenir a doenga COVID-19 provocada pelo virus SARS-CoV-2 em individuos
com idade igual ou superior a 16 anos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A vacina faz com que o sistema imune (as defesas naturais do organismo) produza anticorpos e células de defesa
que atuam contra o virus SARS-CoV-2, possibilitando assim a prote¢do contra a doenga COVID-19.

Uma vez que a Comirnaty™ possui apenas uma parte sintética do material genético do virus, e ndo o virus em si,
ela ndo provoca a doenca COVID-19 em quem a recebe.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Comirnaty™ ndo deve ser administrada em pessoas que tenham apresentado reagdo alérgica (hipersensibilidade)
aos componentes dessa vacina. Os componentes de Comirnaty™ estdo listados no item “Composi¢io” desta
bula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Converse com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de ser administrada a vacina se vocé:

. alguma vez teve uma reacdo alérgica grave ou problemas respiratorios apds qualquer outra injecdo de
vacina ou apds vocé ter recebido Comirnaty™ no passado.

. esta se sentindo nervoso com o processo de vacinagdo ou ja desmaiou apos qualquer aplicag@o de injecio.

. se nesse momento estd com doenca aguda, ou infeccdo com febre alta. No entanto, vocé pode ser
vacinado se estiver apresentando febre baixa ou quadro leve de infecgéo.

. se tiver problemas de hemorragia ou coagulagdo, machuca-se com facilidade ou utilizar um medicamento
para prevenir a formacdo de coagulos sanguineos, ou qualquer tratamento para afinar o sangue.

. tem um sistema imunoldgico enfraquecido, ou ¢ um imunossuprimido, seja por uma doenga ou por estar
fazendo uso de algum medicamento para o tratamento de alguma doenga.

. esta gravida ou amamentando.

Assim como acontece com qualquer vacina, o esquema de vacinagdo de 2 doses de Comirnaty™ pode ndo
proteger totalmente todos os individuos que a recebem. N&o se sabe quanto tempo dura a protecdo gerada pela
vacina em quem a recebe.

Criancas e adolescentes
Nao se recomenda a sua utilizagdo em criangas com idade inferior a 16 anos.

Interagoes medicamentosas
Essa vacina nao foi avaliada para uso concomitante, ou seja, no mesmo dia ou junto com outra vacina.

Gravidez e amamentagao
Se vocé esta gravida ou amamentando, acredita que pode estar gravida ou esta planejando ter um bebé, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de receber esta vacina.

Esta vacina ndo deve ser usada por mulheres gravidas, ou que estejam amamentando, sem orienta¢io
médica.

Dirigir veiculos e utilizar maquinas

Alguns dos efeitos da vacinagdo mencionados na questdo 8. Quais os males que este medicamento pode causar?
podem afetar temporariamente a sua capacidade de dirigir ou utilizar maquinas. Aguarde até que estes efeitos
tenham desaparecido antes de dirigir ou utilizar maquinas.

Comirnaty™ ¢ essencialmente livre de potassio e sodio
Esta vacina contém menos de 1 mmol de potassio (39 mg) por dose, ou seja, é essencialmente "livre de

potassio".

Esta vacina contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por dose, ou seja, é essencialmente "livre de sodio".
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Atencio: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

A seguinte informagdo sobre o armazenamento, o prazo de validade e a utilizagdo e manuseio destina-se aos
profissionais de saude.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no cartucho e no rétulo apés VAL. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no congelador a uma temperatura entre -90 °C e -60 °C.
Conservar na embalagem original para proteger da luz.

Durante a conservagdo, minimizar a exposi¢do a luz ambiente e evitar a exposicdo a luz solar direta e a luz
ultravioleta.

Os frascos descongelados podem ser manuseados em condi¢des de luz ambiente.

Quando estiver pronto para descongelar ou usar a vacina:

. As bandejas com tampas abertas contendo os frascos, ou as bandejas contendo menos de 195 frascos,
quando retiradas do compartimento de congelamento (<-60°C) podem permanecer a temperatura
ambiente (<25 °C) por até 3 minutos para retirada dos frascos ou para a transferéncia entre ambientes de
temperatura ultrabaixa.

. Uma vez retirado da bandeja, o frasco deve ser descongelado para utilizagdo.

. Apds exposicdo a temperatura ambiente, quando as bandejas de frascos retornarem ao compartimento de
congelamento, elas devem permanecer no compartimento de congelamento durante, pelo menos, 2 horas
antes de serem removidas novamente.

Para condig¢des de conservagdo apos descongelamento e dilui¢do do medicamento, vide subitem Prazo de
validade.

Prazo de validade

Frasco fechado
6 meses a temperatura entre -90 °C e -60 °C.

Alternativamente, os frascos fechados podem ser armazenados e transportados entre -25 °C a -15 °C por um
periodo nico de até 2 semanas e podem retornar a -90 °C a -60 °C.

Uma vez retirada do congelador, a vacina fechada pode ser armazenada por até 1 més entre 2 °C e 8 °C. Dentro
do prazo de validade de 1 més a 2 °C a 8 °C, até 12 horas podem ser usadas para o transporte. Antes do uso, a
vacina fechada pode ser armazenada por até 2 horas a temperatura até 30 °C.

Uma vez descongelada, a vacina nio deve ser congelada novamente.

Tratamento de variagdes de temperatura, uma vez removido do congelador

Os dados de estabilidade indicam que o frasco fechado ¢ estavel por até:

e 24 horas quando armazenado em temperaturas de -3 °C a 2 °C.

e um total de 4 horas quando armazenado em temperaturas de 8 °C a 30 °C; isto inclui as 2 horas a
temperatura até 30 °C como detalhado acima.

Essas informagdes t€ém como objetivo orientar os profissionais de saude apenas em caso de variagdo temporaria

de temperatura.
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Transferéncia entre ambientes de temperatura ultrabaixa
e As bandejas de frascos com tampa fechada, contendo 195 frascos, quando removidas do compartimento
de congelamento (<-60 °C) podem permanecer em temperatura ambiente (<25 °C) por até 5 minutos
para transferéncia entre ambientes de temperatura ultrabaixa.
e Apos exposicdo a temperatura ambiente, quando as bandejas de frascos retornarem ao compartimento
de congelamento, elas devem permanecer no compartimento de congelamento durante, pelo menos,
2 horas antes de serem removidas novamente.

Transferéncia de frascos congelados armazenados entre -25 °C a -15 °C
e As bandejas de frascos com tampa fechada, contendo 195 frascos, quando removidas do compartimento
de congelamento (-25 °C a -15 °C) podem permanecer em temperatura de até 25 °C por até 3 minutos.
e As bandejas de frascos com tampa aberta ou bandejas de frascos contendo menos de 195 frascos,
removidos do compartimento de congelamento (-25 °C a -15 °C), podem permanecer em temperatura
de até 25 °C por até 1 minuto.

Uma vez que o frasco é removido da bandeja de frascos, ele deve ser descongelado para uso.

Medicamento diluido

A estabilidade quimica e fisica, incluindo durante o transporte, foi demonstrada durante 6 horas a uma
temperatura entre 2 °C e 30 °C apos dilui¢do em solugdo injetavel de cloreto de s6dio 9 mg/mL (0,9%). Do ponto
de vista microbioldgico, a vacina deve ser utilizada imediatamente. O produto diluido ndo utilizado no periodo
de 6 horas devera ser descartado.

Numero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: dispersdo congelada branca a esbranquigada.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Apos a diluigdo, uma dose da vacina Comirnaty™, equivalente a 0,3 mL ¢ administrada como injeg¢do no

musculo da parte superior do brago.

Para que o esquema vacinal fique completo, vocé deve receber duas doses da vacina Comirnaty™, com um
intervalo maior ou igual a 21 dias (de preferéncia 3 semanas) entre a primeira e a segunda dose.

Vocé pode ndo estar protegido até pelo menos 7 dias apds a segunda dose da vacina.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo de Comirnaty™, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todas as vacinas, a Comirnaty™ pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se manifestam em

todas as pessoas.

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor ¢ inchago no
local de injegdo, cansago, dor de cabeca, diarreia, dor muscular, dor nas articulag¢des, calafrios e febre.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhiddo no

local de injegdo, nausea e vOomito.
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Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), reacdes de hipersensibilidade [por exemplo, erupgdo cutinea (lesdo na pele),
prurido (coceira), urticaria (alergia da pele com forte coceira), angioedema (inchago das partes mais profundas
da pele ou da mucosa)], sensac¢do de mal estar, dor nos membros (brago), insonia e prurido no local de injeg&o.

Reacdo rara (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes): paralisa facial aguda.
Desconhecida (nio pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Comunicacao dos efeitos adversos

Se tiver quaisquer efeitos adversos, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Estes incluem quaisquer
efeitos adversos possiveis ndo mencionados nesta bula. Ao comunicar os efeitos adversos pode ajudar a fornecer
mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacées adversas
imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de sobredosagem, ¢ recomendado que seu médico monitore seus os sinais vitais e trate os eventuais
sintomas, se possivel.

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
orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.2110.0481
Farmacéutica Responsavel: Liliana R. S. Bersan — CRF-SP n° 19167

Registrado por:

Wyeth Induastria Farmacéutica Ltda.
Rua Alexandre Dumas, 1.860

CEP 04717-904 — Sao Paulo — SP
CNPJ n° 61.072.393/0001-33

Fabricado por:

Polymun Scientific

Immunbiologische Forschung GmbH, Donaustrafie 99
3400 Klosterneuburg - Austria

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12, Puurs, 2870
Bélgica

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafe 15, 06796
Brehna - Alemanha

Embalado por:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12, Puurs, 2870

Bélgica

ou

Fabricado e Embalado por:
Pharmacia & Upjohn Company LLC
Kalamazoo — EUA

Importado por:
Wyeth Indistria Farmacéutica Ltda.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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HISTORICO DE ALTERAGCOES DE BULA

Dados da submissdo eletronica Dados da peticdo/notificagdo que altera bula Dados das alteragées de bulas
Data do N°. do Data do N°. do Data de Versdes . )
St G Assunto e e Assunto R Itens de bula (VP/VPS) Apresentagdes relacionadas
11961 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 73. VP:
Alteragdo nas . O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
1045§ -PRODUTO condicBes de ESTE MEDICAMENTO?
BIOLOGICO - armazenamento do e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
Notificagdo de o POSSO GUARDAR ESTE
02/06/2021 - Alteragiode Texto de | 21/05/2021 | 2000583/21-1 | Produte biologico 28/05/2021 MEDICAMENTO? vp/vps | 225 MCG SUSDILINICT 195
Bula — publicag3o no ter’mlnado (fechado ou VPS: FAVDINCX 0,45ML
Bulrio RDC 60/12 apés aberto) ou do e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
produto bioldgico . CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
reconstituido ou MEDICAMENTO
diluido - Moderada . POSOLOGIA E MODO DE USAR
VP:
. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
10456 - PRODUTO 11930 PRODUTOS e QUAIS OS MALES QUE ESTE
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 41. MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notificagdo de Alteragdo de ¢ DIZERES LEGAIS 995 MCG SUS DILINJ €T 165
07/05/2021 | 1757011/21-5 | Alteraciode Textode | 19/04/2021 1510063/21-4 | Instalagdo de 26/04/2021 | | ¢ VP/VPS FAVD INCX 0,45ML
Bula — publicagdo no Fabricagdo do Produto . IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Buldrio RDC 60/12 Terminado - Maior . POSOLOGIA E MODO DE USAR
e  REACOES ADVERSAS
. DIZERES LEGAIS
11961 - PRODUTOS
10456 - PRODUTO BIOLOGICOS - 73. VP:
BIOLOGICO - Alteracio nas e ONDE, COMO E PORQUANTO TEMPO
Notificagdo de o POSSO GUARDARESTE
23/04/2021 1558899/21-8 Alteragdo de Texto de 07/04/2021 1343381/21-4 condigdes de 19/04/2021 MEDICAMENTO? VP/VPS 225 MCG SUS DIL INJCT 195
armazenamento do . FAVDINCX 0,45ML
Bula — publicagdo no o VPS:
Bulirio RDC 60/12 produto biologico e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
terminado (fechado ou MEDICAMENTO
apos aberto) ou do

COMSUI_09




Wyeth

produto bioldgico
reconstituido ou
diluido - Moderada
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - VP:
Notificacdo d Notificacdo d
ficagao de otificacdo de *  QUAIS OS MALES QUE ESTE 225 MCG SUS DILINJ CT 195
19/03/2021 1064964/21-6 | Alteracio de Texto de 19/03/2021 1064964/21-6 | Alteracdo de Texto de 19/03/2021 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS EAVD INCX 0. 45ML
Bula — publicagdo no Bula — publicagio no VPS: ~ ’
Bulério RDC 60/12 Bulério RDC 60/12 *  REACOES ADVERSAS
VP:
e IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
e  COMO DEVO USARESTE
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO MEDICAMENTO?
BIOLOGICO - BIOLOGICO - e QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificacio de Notificacdio de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
N M 225 MCG SUS DILINJ CT 195
05/03/2021 0874272/21-3 | Alterac3o de Texto de 05/03/2021 0874272/21-3 | Alteragio de Texto de 05/03/2021 | e  DIZERES LEGAIS VP/VPS FAVD INCX 0.45ML
Bula — publicagdo no Bula — publicagdo no VPS: . ’
Bulério RDC 60/12 Bulério RDC 60/12 *  IDENTIFICAGAQ DO MEDICAMENTO
e  RESULTADOS DE EFICACIA
e ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
e  INTERACOES MEDICAMENTOSAS
e  POSOLOGIA E MODO DE USAR
e REACOES ADVERSAS
e DIZERES LEGAIS
BIOLOGICO - Inchso
g BIOLOGICO - < 225 MCG SUS DILINJ CT 195
05/03/2021 0874025/21-9 Inicial de Texto de Bula | 05/02/2021 0514216/21-4 Registro de Produto 23/02/2021 | e  VERSAO INICIAL VP/VPS EAVD INCX 0,45ML
— publicagdo no Novo
Buldrio RDC 60/12
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VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE)
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SUSPENSAO INJETAVEL

S DOSES
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Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia

FIOCRUZ a em Imunobiolégicos
3 Bio-Manguinhos

Fundagdo Oswaldo Cruz
vacina covid-19 (recombinante)
I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina covid-19 (recombinante)
APRESENTACOES
Suspensdo injetavel em embalagem com 50 frascos-ampola contendo 2,5 mL (5 doses) cada.

VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
vacina covid-19 (recombinante) (5 doses)

Cada frasco-ampola contém 5 doses de vacina covid-19 (recombinante). Cada dose de 0,5 mL contém
5 x 10! particulas virais (pv) de vetor adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para replicagdo
(ChAdOx1), que expressa glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais embrionarias

humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas.
Esse produto contém organismos geneticamente modificados (OGMs).

Excipientes: L-Histidina, cloridrato de L-histidina monoidratado, cloreto de magnésio hexaidratado,
polissorbato 80, etanol, sacarose, cloreto de sodio, edetato dissodico di-hidratado (EDTA) e agua para

injetaveis.
IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Vacina covid-19 (recombinante) ¢ indicada para a imunizacdo ativa de individuos a partir de 18 anos de

idade para a prevencdo da doenga do coronavirus 2019 (COVID-19).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina covid-19 (recombinante) estimula as defesas naturais do corpo (sistema imune). Isso faz com que o

corpo produza sua propria protecdo (anticorpos) contra o virus causador da COVID-19, o SARS-CoV-2. Isso

Vacina covid-19 (recombinante)_paciente_versdo 008 2
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Fundacao Oswaldo Cruz

ajudara a proteger vocé contra a COVID-19 no futuro. Nenhum dos ingredientes dessa vacina pode causar a

COVID-19.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve receber a vacina covid-19 (recombinante):

e Se vocé ja teve uma reagdo alérgica grave ao principio ativo ou a qualquer dos ingredientes da vacina
covid-19 (recombinante). Os sinais de uma reagdo alérgica podem incluir erup¢do cutdnea (manchas
vermelhas na pele) com coceira, falta de ar e inchaco da face ou da lingua. Contacte imediatamente o seu
médico ou profissional de satde ou dirija-se imediatamente ao pronto-socorro do hospital mais proximo se
tiver uma reagao alérgica.

e Se vocé ja teve ao mesmo tempo um coagulo sanguineo importante e baixos niveis de plaquetas
(trombocitopenia), apds receber qualquer vacina para a COVID-19.

e Se vocé ja teve um diagnostico de sindrome de extravasamento capilar (uma condi¢do que causa

vazamento de fluidos de pequenos vasos sanguineos).

Se vocé ndo tiver certeza quanto a isso, converse com o seu profissional de satde.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Converse com o profissional de saude antes da vacinagao:

e Se vocé ja teve uma reacdo alérgica grave (anafilaxia) apos qualquer inje¢do de qualquer outra vacina

ou apos ter recebido a vacina covid-19 (recombinante) no passado;
e Se vocé ja desmaiou apos qualquer inje¢do com agulha;

e Se seu sistema imune ndo funciona adequadamente (imunodeficiéncia) ou se estiver recebendo
medicamentos que enfraquecem o sistema imune (como corticosteroides em doses altas,

imunossupressores ou medicamentos contra o cancer);

e Se vocé atualmente tem uma infecgdo grave com febre alta (maior que 38°C). No entanto, uma febre

leve ou uma infec¢do leve, como um resfriado, ndo sdo razdes para atrasar a vacinagao;
e Se vocé ja teve um coagulo sanguineo no passado ou um disturbio autoimune (doenga em que o

sistema imune do corpo ataca suas proprias células) incluindo PTI (purpura trombocitopénica
idiopética);

Vacina covid-19 (recombinante)_paciente_versdo 008 3



Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia

em Imunobioldgicos
FIOCRUZ ') B_ M . h
Fundacao Oswaldo Cruz 10- angu'“ 0s

e Se vocé tem um problema com sangramentos ou aparecimento de marcas roxas ou se vocé estiver

recebendo medicamentos que afinam o sangue (anticoagulante).

Se vocé ndo tiver certeza se qualquer das situagdes acima se aplica a vocé, converse com o profissional de

saude antes de receber a vacina.

Casos muito raros de coagulos sanguineos com niveis baixos de plaquetas no sangue foram observados apds a
vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante). A maioria desses casos ocorreu nos primeiros 21 dias apos
a vacinacdo e alguns casos tiveram um resultado fatal. Procure atendimento médico urgente se alguns dias

apds a vacinagao vocé:
e sentir uma dor de cabega grave ou persistente, visdo turva, confusao ou convulsoes;
e desenvolver falta de ar, dor no peito, inchago nas pernas, dor nas pernas ou dor abdominal persistente;
e notar hematomas incomuns na pele ou identificar pontos redondos além do local da vacinagdo.

Casos muito raros de sindrome de extravasamento capilar foram observados apds a vacinagdo com a vacina
covid-19 (recombinante). Alguns desses pacientes tinham um diagnodstico prévio da doenga. A sindrome de
extravasamento capilar ¢ uma doenga grave e potencialmente fatal que leva ao vazamento de fluidos de
pequenos vasos sanguineos (capilares), resultando no rapido inchago dos bragos e pernas, aumento repentino
de peso e sensagdo de tontura (pressdo arterial baixa). Procure atendimento médico imediatamente se

desenvolver esses sintomas nos dias apos a vacinagao.

Procure atendimento médico imediato se vocé€ desenvolver fraqueza e paralisia nas extremidades que podem
progredir para o peito e rosto (sindrome de Guillain-Barré). Isso foi relatado muito raramente ap6s a aplicagao

da vacina covid-19 (recombinante) e sua relacio com a vacina ainda nao foi estabelecida.

Como com qualquer vacina, a vacina covid-19 (recombinante) pode nio proteger todo mundo que é vacinado
contra a COVID-19. Ainda ndo se sabe por quanto tempo as pessoas que recebem a vacina estardo protegidas.
Criangas e adolescentes

Nao ha dados atualmente disponiveis sobre o uso da vacina covid-19 (recombinante) em criancas ¢

adolescentes menores que 18 anos de idade.

Outros medicamentos e a vacina covid-19 (recombinante)

Informe o seu profissional de saude se vocé estiver tomando, se tomou recentemente ou se poderd tomar

qualquer outro medicamento ou vacina.
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Dirigir e usar maquinas

A vacina covid-19 (recombinante) ndo tem efeito conhecido sobre a capacidade de dirigir e usar maquinas.
No entanto, os efeitos colaterais listados no item “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?” podem impactar sua capacidade de dirigir ¢ usar maquinas. Se vocé ficar indisposto,
ndo dirija ou use maquinas.

Gravidez e amamentacao

Categoria C

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Informe o seu profissional de saude se vocé estiver gravida, amamentando, pensando engravidar ou planejando
ter um bebé. Ha dados limitados sobre o uso da vacina covid-19 (recombinante) em mulheres gravidas ou

que estejam amamentando. Seu profissional de satde discutira com vocé se vocé pode receber a vacina.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O profissional de saude ¢ responsavel pelo armazenamento dessa vacina e descarte adequado de qualquer

produto ndo usado.

A vacina covid-19 (recombinante) deve ser conservada sob refrigeragdo (2 a 8°C). Nao congelar. Armazenar

na embalagem externa a fim de proteger da luz. Nao agitar.

Apés a retirada da primeira dose, a vacina covid-19 (recombinante) deve ser administrada em no maximo:
e 6 horas se armazenada em temperatura ambiente, até 30°C, ou

e 48 horas sob refrigeragdo (2 a 8°C).

O frasco pode ser refrigerado novamente, mas o tempo cumulativo de armazenamento em temperatura

ambiente ndo deve exceder 6 horas e o tempo total cumulativo de armazenamento ndo deve exceder 48 horas.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

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

A vacina covid-19 (recombinante) ¢ uma suspensao incolor a levemente marrom, clara a levemente opaca.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Modo de Usar

A vacina covid-19 (recombinante) ¢ injetada em um musculo (usualmente no brago).

Durante e apés cada injegdo da vacina, o profissional de satide podera observa-lo por cerca de 15 minutos para

monitorar sinais de uma reagdo alérgica.
Posologia

Vocé recebera 2 injecoes. Vocé sera informado quando precisara retornar para a segunda injecdo da

vacina covid-19 (recombinante).
A segunda injecao pode ser administrada entre 4 ¢ 12 semanas apds a primeira inje¢ao.

Quando a vacina covid-19 (recombinante) ¢ administrada como a primeira injecdo, a vacina covid-19
(recombinante) (e ndo outra vacina para COVID-19) deve ser administrada como segunda injecdo para

concluir o esquema de vacinagao.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de retornar no momento programado para a segunda injegdo, consulte o profissional de

saude. E importante que vocé retorne para a segunda inje¢do da vacina covid-19 (recombinante).

Em caso de davidas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, essa vacina pode causar efeitos colaterais, apesar de nem todas as pessoas 0s

apresentarem.
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Foram observados coagulos sanguineos importantes em combinagdo com niveis baixos de plaquetas no sangue

(trombocitopenia) muito raramente (com uma frequéncia inferior a 1 em 100.000 individuos vacinados).

Procure atendimento médico imediatamente se, alguns dias apds a vacinagdo, vocé tiver algum dos

seguintes sintomas:

e sentir uma dor de cabega grave ou persistente, visdo turva, confusdo ou convulsoes
e desenvolver falta de ar, dor no peito, inchago nas pernas, dor nas pernas ou dor abdominal persistente

e notar hematomas incomuns na pele ou identificar pontos redondos além do local da vacinagdo

Procure atendimento médico urgente se tiver sintomas de uma reacdo alérgica grave. Essas rea¢des podem

incluir uma combinagdo de qualquer um dos seguintes sintomas:

e sensacdo de desmaio ou tontura

e mudangas no seu batimento cardiaco
e falta de ar ou respiracdo ofegante

e inchago dos labios, rosto ou garganta

Em estudos clinicos com a vacina, a maioria dos efeitos colaterais foi de natureza leve a moderada e resolvida

dentro de poucos dias. Menos efeitos colaterais foram relatados apos a segunda dose.

Se efeitos colaterais como dor e/ou febre estiverem incomodando, informe o seu profissional de saude, ele
podera indicar o uso de algum medicamento para alivio destes sintomas, como por exemplo medicamentos

contendo paracetamol.

Apés a vacinagdo, vocé pode ter mais de um efeito colateral ao mesmo tempo (por exemplo, dores
musculares/articulares, dores de cabega, calafrios ¢ mal-estar geral). Se algum dos seus sintomas persistir,

consulte o seu profissional de satde.
Os efeitos colaterais que ocorreram durante os estudos clinicos com a vacina covid-19 (recombinante) foram:

Muito comum (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

e Sensibilidade, dor, sensagdo de calor, coceira ou hematoma (manchas roxas) onde a injecdo ¢

administrada
e Sensagdo de indisposi¢cdo de forma geral
e Sensagdo de cansago (fadiga)

e (Calafrio ou sensagdo febril

Vacina covid-19 (recombinante)_paciente_versdo 008 7



Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia

FIOCRUZ a em Imunobiolégicos
3 Bio-Manguinhos

Fundacao Oswaldo Cruz

e Dor de cabega
e Enjoos (ndusea)

e Dor na articula¢do ou dor muscular

Comum (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas)

e Inchago, vermelhiddo ou um carogo no local da injecdo
e Febre
e Enjoos (vomitos) ou diarreia

e Dor nas pernas ou bragos

e Sintomas semelhantes aos de um resfriado como febre acima de 38 °C, dor de garganta, coriza (nariz

escorrendo), tosse e calafrios*.

Incomum (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas)

e Sonoléncia ou sensacao de tontura
e Diminui¢do do apetite

e Dor abdominal

e Linfonodos (inguas) aumentados

e Sudorese excessiva, coceira na pele ou erupgdo na pele

Muito raro (pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)

e Coagulos sanguineos importantes em combinagdo com niveis baixos de plaquetas no sangue
(trombocitopenia) foram observados com uma frequéncia inferior a 1 em 100.000 individuos

vacinados.

e Plaquetas sanguineas baixas (trombocitopenia).

Desconhecida (nfao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

e Reacdo alérgica grave (anafilaxia)

e Inchagos graves nos labios, face, boca e garganta (que pode causar dificuldade em engolir ou respirar)

Em ensaios clinicos, foram notificados casos muito raros de eventos associados a inflamacdo do sistema
nervoso, que podem causar dorméncia, sensagdo de formigamento e/ ou perda de sensibilidade. No entanto,

ndo esta confirmado se esses eventos foram devido a vacina.
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* Algumas pessoas relataram calafrios com tremores (em alguns casos rigidez) e aumento da temperatura
corporal, possivelmente com sudorese, dor de cabeca (incluindo dores semelhantes a enxaqueca), nausea,
dores musculares e mal-estar, come¢ando em até um dia da vacinacdo e durando geralmente um ou dois dias.
Se a sua febre for alta e durar mais de dois ou trés dias, ou se apresentar outros sintomas persistentes, isso
pode néo ser devido aos efeitos colaterais da vacina e vocé deve seguir as orientagdes apropriadas de acordo

com seus sintomas.
Se vocé observar qualquer efeito colateral ndo mencionado nessa bula, informe o profissional de saude.

Atencao: este produto ¢ 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, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Nao ha tratamento especifico para uma superdose com a vacina covid-19 (recombinante). No caso de uma

superdose, vocé deve ser monitorado e receber tratamento sintomatico conforme adequado.

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

orientacdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da Notificacdo/peticio que altera a bula Dados das alteracdes de Bula
o Versoes ~
Data. do N . Assunto Data. do N° Expediente Assunto Data d% Itens de bula (VP/VPS Apres.e ntagoes

expediente Expediente expediente aprovacao ) relacionadas
PRODUTO
FI?LQGICIO_ _ I PRODUTO
nclusdo Inicia BIOLOGICO -

160032021 | 1025255210 |de Texto de | 20/01/2021 | ©2 3883V [ RuGISTRODE | 12032021 | VERSAO INICIAL | VB/vPs | 505 M CTS0FAVDTRANSX
Bula — publicacgo PRODUTO ’
no Buldrio - RDC
60/12.

8. QUAIS OS

10456 -
PRODUTO MALES  QUE
Notificagdo. de ESTE

31/03/2021 | 1233368219 | Alteragio de | NA NA NA NA | MEDICAMENT | VP/VPS | 505 CTo0FAVDTRANSX
Texto de Bula — ’
publica¢do no O PODE ME
60/12
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Bulirio RDC USAR ESTE
60/12
MEDICAM
ENTO?
3. Quando nao devo
usar este
10456 - medicamento?
]I;ﬁg)]?g (;rl% o - 4. O que devo saber
Notificacao de antes de usar este
23/04/2021 | 1557641218 | Alteracio de | NA NA NA NA i , VP/vps | 550 T CT S0 FAVDTRANSX
Texto de Bula — medicamento ’
publicacio no 8. Quais os males
Bulario RDC que este
60/12
medicamento pode
me causar?
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VACINA COVID-19
(recombinante)

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

suspensao para injecao

< 8,92 10g1() Inf.U x 0,5 mL




N
janssen )’

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina covid-19 (recombinante) suspensdo para injecao

APRESENTACAO
Suspensdo para inje¢do em embalagem com 10 fracos-ampola multidose de 2,5 mL. Cada frasco-ampola contém 5
doses de 0,5 mL

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Uma dose de suspensao para injegdo de 0,5 mL contém Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina spike
SARS-CoV-2* (Ad26.COV2-S), ndo inferior a 8,92 logio unidades infecciosas (Inf.U).

* Produzido na linha celular PER.C6 TetR e por tecnologia de DNA recombinante.

Excipientes: hidroxipropilbetaciclodextrina, acido citrico monoidratado, etanol*, &cido cloridrico, polissorbato 80,
cloreto de sodio, hidréxido de sodio, citrato trissoédico di-hidratado e dgua para injetaveis.

*Cada dose (0,5 mL) contém aproximadamente 2 mg de etanol.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
A vacina covid-19 (recombinante) é indicado para:
e imunizacdo ativa para prevenir a COVID-19 causada pelo SARS-CoV-2 em individuos com 18 anos de
idade ou mais.

O uso desta vacina deve estar de acordo com as recomendac6es oficiais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo de fase 3 em andamento, multicéntrico, randomizado, duplo-cego e controlado por placebo (COV3001)
esta sendo conduzido nos Estados Unidos, Africa do Sul e paises da América Latina para avaliar a eficacia,
seguranca e imunogenicidade de uma dose Unica da Vacina COVID -19 Janssen para a prevencdo de COVID-19
em adultos com 18 anos ou mais. O estudo excluiu individuos com funcdo anormal do sistema imunoldgico
decorrente de uma condicdo clinica, individuos que estdo sob terapia imunossupressora ha 6 meses, bem como
mulheres gravidas. Os participantes em tratamento com infeccéo estavel pelo HIV ndo foram excluidos. As vacinas
licenciadas, excluindo vacinas vivas, podem ser administradas mais de 14 dias antes ou mais de 14 dias apds a
vacinagdo no estudo. As vacinas vivas atenuadas licenciadas podem ser administradas mais de 28 dias antes ou

mais de 28 dias ap0s a vacinacdo no estudo.
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Um total de 44.325 individuos foram randomizados em paralelo em uma proporcéo de 1: 1 para receber uma injecéo
intramuscular da vacina covid-19 (recombinante) ou placebo. Um total de 21.895 adultos receberam a vacina
covid-19 (recombinante) e 21.888 adultos receberam placebo. Os participantes foram acompanhados por uma

média de 58 dias (variacdo: 1-124 dias) apds a vacinacao.

A populacédo de andlise de eficacia primaria de 39.321 individuos incluiu 38.059 individuos soronegativos para

SARS-CoV-2 no inicio do estudo e 1.262 individuos com sorologia desconhecida.

As caracteristicas demograficas e basais foram semelhantes entre os individuos que receberam a vacina covid-19
(recombinante) e aqueles que receberam placebo. Na populacdo de analise de eficacia primaria, entre os individuos
que receberam a vacina covid-19 (recombinante), a mediana de idade foi de 52,0 anos (intervalo: 18 a 100 anos);
79,7% (N = 15.646) dos individuos tinham de 18 a 64 anos [com 20,3% (N = 3.984) com 65 anos ou mais e 3,8%
(N =755) com 75 anos ou mais]; 44,3% dos individuos eram do sexo feminino; 46,8% eram da América do Norte
(Estados Unidos), 40,6% eram da América Latina e 12,6% eram da Africa do Sul (Africa do Sul). Um total de
7.830 (39,9%) individuos tinham pelo menos uma comorbidade pré-existente associada ao aumento do risco de
progressédo para COVID-19 grave no inicio do estudo (comorbidades incluidas: obesidade definida como IMC >30
kg / m? (27,5%), hipertensdo ( 10,3%), diabetes tipo 2 (7,2%), infeccdo pelo HIV estavel / bem controlada (2,5%),

doengas cardiacas graves (2,4%) e asma (1,3%)). Outras comorbidades estavam presentes em <1% dos individuos.

Os casos de COVID-19 foram confirmados por um laboratoério central com base no resultado positivo de RNA viral
SARS-CoV-2 usando um teste baseado na reagdo em cadeia da polimerase (PCR). A eficacia da vacina em geral e

por grupos de idade chave é apresentada na Tabela 2.

Tabela 2: Andlise da eficacia da vacina contra COVID-19° em adultos soronegativos para SARS-CoV-2 -
populacéo de anélise de eficicia priméaria

vacina covid-19 Placebo
(recombinante) N=19.630 N=19.691 % de Eficacia Vacina
Subgrupo

COVID-19 Pessoa-Anos COVID-19 Pessoa-Anos (IC de 95%)°

Casos (n) Casos (n)
14 dias ap6s a vacinagéo
Todos o0s 116 3.116,57 348 3.096,12 66,9
individuos? (59,03; 73,40)
18 a 64 anos de 107 2.530,27 297 2.511,23 64,2
idade (55,26; 71,61)
65 anos de idade ou 9 586,31 51 584,89 82,4
mais (63,90; 92,38)
75 anos de idade ou 0 107,37 8 99.15 100
mais (45,90; 100,00)
28 dias apds a vacinagédo
Todos 0s 66 3.102,00 193 3.070,65 66,1
individuos® (55,01; 74,80)
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18 a 64 anos de 60 2.518,73 170 2.490,11 65,1
idade (52,91; 74,45)
65 anos de idade ou 6 583,27 23 580,54 74,0
mais (34,40; 91,35)
75 anos de idade ou 0 106,42 3 98,06 -

mais

a.  Ponto final co-primario conforme definido no protocolo.

b. COVID-19 sintomatico que requer resultado de RT-PCR positivo e pelo menos 1 sinal ou sintoma
respiratorio ou 2 outros sinais ou sintomas sistémicos, conforme definido no protocolo.

c. Os intervalos de confianga para ‘Todos os assuntos' foram ajustados para implementar o controle de erro
tipo | para os testes multiplos. Os intervalos de confianca para grupos de idade sdo apresentados sem

ajustes.

A eficécia da vacina contra COVID-19 grave é apresentada na Tabela 3 abaixo.

Tabela 3: Andlises da eficacia da vacina contra COVID-192 grave em adultos soronegativos para SARS-CoV-2 -

populacéo de anélise de eficicia priméaria

vacina covid-19 Placebo
(recombinante) N=19.691 o .
% de Eficacia Vacina
Subgrupo N=19.630
(IC de 95%)°
COVID-19 Pessoa-Anos COVID-19 Pessoa-Anos
Casos (n) Casos (n)
14 dias ap6s a vacinagéo
Grave 76,7
14 3.125,05 60 3.122,03 (54,56; 89,09)
28 dias apds a vacinagédo
Grave 85,4
5 3.106,15 34 3.082,58 (54,15; 96,90)

a. A determinacdo final de casos graves de COVID-19 foi feita por um comité de adjudicacdo independente, que
também atribuiu a gravidade da doenga de acordo com a defini¢do de acordo com as orientacdes do FDA.

b.  Os intervalos de confianca foram ajustados para implementar o controle de erro tipo | para testes multiplos.

Dos 14 contra 60 casos graves com inicio pelo menos 14 dias ap0s a vacinagdo no grupo vacina covid-19
(recombinante) contra o grupo placebo, 2contra 6 foram hospitalizados. Trés individuos morreram (todos no grupo
placebo). A maioria dos casos graves restantes atendeu apenas ao critério de saturacdo de oxigénio (SpO2) para

doenga grave (<93% em ar ambiente).

Analises suplementares, consideradas post-hoc, de casos positivos usando testes baseados em PCR,
independentemente da confirmacdo pelo laboratério central, geralmente apoiam os resultados da analise primaria

antes da quebra de ocultacéo.

Mais de 14 dias ap6s a vacinagdo, 2 contra 8 casos de COVID-19 confirmados molecularmente foram

hospitalizados, respectivamente no grupo vacina covid-19 (recombinante) contra placebo. Um caso no grupo
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placebo exigiu admissdo na Unidade de Terapia Intensiva (UTI) e ventilagdo mecanica. A descoberta foi apoiada
por uma analise post-hoc de todas as hospitalizacfes relacionadas ao COVID-19, implementando uma pesquisa
mais ampla com base em todas as informacfes disponiveis de qualquer fonte (2 contra 29 casos no conjunto de

dados estendido).

As analises de subgrupo do desfecho primario de eficacia mostraram estimativas de pontos de eficacia semelhantes
para participantes do sexo masculino e feminino, bem como para participantes com e sem comorbidades médicas

associadas a alto risco de COVID-19 grave.

Foram realizadas andlises exploratorias de subgrupos da eficécia da vacina contra COVID-19 e COVID-19 grave
para o Brasil, Africa do Sul e Estados Unidos (ver Tabela 4). Para as analises de subgrupo, todos os casos COVID-
19 acumulados até a data de corte dos dados de analise de eficacia primaria, incluindo casos confirmados pelo
laboratdrio central e casos com PCR para SARS-CoV-2 positivo documentado de um laboratdrio local que ainda

estdo aguardando confirmacdo pelo laboratdrio central, foram incluidos.

Tabela 4: Resumo da eficacia da vacina contra COVID-19 e COVID-19 grave para paises com> 100 casos

relatados

Severity

Estimativa pontual de
COVID-19 (IC de
95%)

Estimativa pontual de
COVID-19 grave (IC de

Inicio 95%)

Estados Unidos

ao menos 14 dias ap0s a vacinagao

74,4% (65,00; 81,57)

78,0% (33,13; 94,58)

ao menos 28 dias ap0s a vacinagao

72,0% (58,19; 81,71)

85,9% (-9,38; 99,69)

Brasil

ao menos 14 dias ap0s a vacinagao

66,2% (51,01; 77,14)

81,9% (17,01; 98,05)

ao menos 28 dias ap0s a vacinagao

68,1% (48,81; 80,74)

87,6% (7,84; 99,72)

Africa do Sul

ao menos 14 dias ap0s a vacinagao

52,0% (30,26, 67,44)

73,1% (40,03; 89,36)

ao menos 28 dias ap0s a vacinagao

64,0% (41,19; 78,66)

81,7% (46,18; 95,42)

Amostras de 71,7% dos casos de analise primaria confirmados por laboratdrio central foram sequenciados [Estados
Unidos (73,5%), Africa do Sul (66,9%) e Brasil (69,3%)]. Nas amostras sequenciadas, existe um desequilibrio na
integridade do conjunto de dados entre a vacina covid-19 (recombinante) e o placebo. Nos Estados Unidos, 96,4%
das cepas foram identificadas como a variante Wuhan-H1 D614G; na Africa do Sul, 94,5% das cepas foram
identificadas como a variante 20H/501Y.V2 (linhagem B.1.351); no Brasil, 69,4% das cepas foram identificadas

como uma variante da linhagem P.2 e 30,6% das cepas foram identificadas como a variante Wuhan-H1 D614G.
Populacéo idosa
A vacina covid-19 (recombinante) foi avaliada em individuos com 18 anos de idade ou mais. A eficacia da vacina

covid-19 (recombinante) foi consistente entre idosos (=65 anos) e individuos mais jovens (18 - 64 anos).

Populacao pediatrica
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A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) diferiu a obrigacdo de apresentacdo dos resultados dos estudos com
a vacina covid-19 (recombinante) em um ou mais subgrupos da populacdo pediatrica na prevencao de COVID-
19 (ver secdo “8. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO” para informagcdes sobre uso pediatrico).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

Mecanismo de acédo

A vacina covid-19 (recombinante) é uma vacina monovalente composta por um vetor de adenovirus humano tipo 26
recombinante, incompetente para replicacdo, que codifica uma glicoproteina spike (S) de comprimento total SARS-
CoV-2 em uma conformacédo estabilizada. Ap6s a administracdo, a glicoproteina S de SARS-CoV-2 é expressa
transitoriamente, estimulando tanto os anticorpos neutralizantes quanto outros funcionais especificos de S, bem como

respostas imunes celulares dirigidas contra o antigeno S, que podem contribuir para a protecéo contraa COVID-19.

Propriedades farmacocinéticas

Néo aplicavel.

Dados de seguranca pré-clinica
Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais de toxicidade

de dose repetida e tolerancia local e toxicidade reprodutiva e de desenvolvimento.

Genotoxicidade e carcinogenicidade
A vacina covid-19 (recombinante) ndo foi avaliada quanto ao seu potencial genotoxico ou carcinogénico. N&o se

espera que 0s componentes da vacina tenham potencial genotéxico ou carcinogénico.

Toxicidade reprodutiva e fertilidade

A toxicidade reprodutiva feminina e a fertilidade foram avaliadas em um estudo combinado de desenvolvimento
embriofetal e pré e p6s-natal em coelho. Neste estudo, uma primeira vacinacgao da vacina covid-19 (recombinante)
foi administrada por via intramuscular em coelhas 7 dias antes do acasalamento, em uma dose equivalente a 2 vezes
acima da dose humana recomendada, seguida por duas vacinagGes na mesma dose durante o periodo de gestacao
(ou seja, nos dias 6 e 20 de gestacdo). Ndo houve efeitos relacionados a vacina na fertilidade feminina, gravidez ou
desenvolvimento embriofetal ou da prole. As fémeas parentais, bem como seus fetos e descendentes, exibiram
titulos de anticorpos especificos da proteina SARS-CoV-2 S, indicando que os anticorpos maternos foram
transferidos para os fetos durante a gestacdo. Nao existem dados disponiveis da vacina covid-19 (recombinante)
sobre a excrecdo da vacina no leite.

Além disso, um estudo de toxicidade convencional (dose repetida) em coelhos com a vacina covid-19
(recombinante) ndo revelou quaisquer efeitos nos 6rgéos sexuais masculinos que prejudicassem a fertilidade

masculina.

4. CONTRAINDICAGOES
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A vacina covid-19 (recombinante) estd contraindicada em pacientes com histérico de hipersensibilidade a

substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes listados como parte da formulacéo (ver “COMPOSICAQ”).

A vacina covid-19 (recombinante) esta contraindicada em individuos que anteriormente apresentaram episodios
de sindrome do extravasamento capilar sistémico (SECS) (vide “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Rastreabilidade
A fim de melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biolégicos, 0 nome e o0 nimero do lote do medicamento

administrado devem ser registados de forma clara.

Hipersensibilidade e anafilaxia
Foram relatados eventos de anafilaxia. Tratamento médico apropriado e supervisdo devem estar sempre disponiveis
no caso de uma reagdo anafilatica apds a administracdo da vacina. Recomenda-se uma observagao atenta por pelo

menos 15 minutos apds a vacinacao.

Reacdes relacionadas a ansiedade
Reacdes relacionadas a ansiedade, incluindo reagdes vasovagal (sincope), hiperventilacdo ou reacées relacionadas
ao estresse podem ocorrer em associagio com a vacinagdo como uma resposta psicogénica a injecdo da agulha. E

importante que sejam tomadas precaucdes para evitar ferimentos causados por desmaios.

Doenga concomitante

A vacinagdo deve ser adiada em individuos que sofram de doenga febril aguda grave ou infeccdo aguda. No entanto,
a presenca de uma infeccdo leve e/ou febre baixa ndo deve atrasar a vacinacao.

Como com outras inje¢Bes intramusculares, a vacina deve ser administrada com cautela em individuos recebendo
terapia anticoagulante ou aqueles com trombocitopenia ou qualquer distrbio de coagulacdo (como hemofilia)

porque sangramento ou hematomas podem ocorrer apds uma administracdo intramuscular nesses individuos.

Sindrome da trombose com trombocitopenia

A combinacéo de trombose e trombocitopenia, em alguns casos acompanhada de sangramento, foi observada muito
raramente ap0s a vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante). O evento inclui casos severos de trombose
venosa em locais incomuns, como trombose venosa cerebral (TVC), trombose venosa esplancnica, como também
trombose arterial concomitante com trombocitopenia. Desfechos fatais foram reportados. Esses casos ocorreram
dentro das primeiras trés semanas apds vacinacdo, e a maioria em mulheres abaixo de 60 anos de idade.

Os profissionais de salde devem estar alertas aos sinais e sintomas de tromboembolismo e/ou trombocitopenia. Os
pacientes vacinados devem ser instruidos a buscar atengdo médica imediata caso eles desenvolvam sintomas como
falta de ar, dor no peito, dor nas pernas, inchago nas pernas, ou dor abdominal persistente apds vacinacao.
Adicionalmente, qualquer pessoa com sintomas neuroldgicos incluindo dores de cabeca severas ou persistentes,
convulsoes, alteracBes do estado mental ou visdo turva apds a vacinagdo, ou quem apresentar hematomas na pele

(petéquias) além do local de vacinagdo apés alguns dias, devem buscar atengcdo médica imediatamente.
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Trombose em combinagdo com trombocitopenia requer gestdo clinica especializada. Os profissionais de salde
devem consultar guias aplicaveis e/ou consultar especialistas (por exemplo: hematologistas, especialistas em
coagulacdo) para diagnosticar e tratar essa condicéo.

Individuos diagnosticados com trombocitopenia dentro de 3 semanas ap6s vacina¢do com a vacina covid-19
(recombinante) devem ser ativamente investigados quanto a sinais de trombose. Da mesma forma, individuos que

apresentarem trombose dentro de 3 semanas apos vacinagao devem ser avaliados quanto a trombocitopenia.

Risco de sangramento com administracio intramuscular
Como com outras inje¢des intramusculares, a vacina deve ser administrada com cautela em individuos recebendo
terapia anticoagulante ou aqueles com trombocitopenia ou qualquer distarbio de coagulacdo (como hemofilia) pois

sangramento ou hematomas podem ocorrer, apds a administracdo intramuscular nesses individuos.

Sindrome do extravasamento capilar sisttmico

Casos muito raros de sindrome do extravasamento capilar sistémico (SECS) foram relatados nos primeiros dias
apos a vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante), em alguns casos com desfecho fatal. Um historico de
SECS foi relatado. SECS é um disturbio raro caracterizado por episodios agudos de edema principalmente afetando
0s membros, hipotensdo, hemoconcentracéo e hipoalbuminemia. Pacientes com um episddio agudo de SECS ap6s
vacinagdo requerem reconhecimento e tratamento imediatos. Terapia intensiva de suporte geralmente é necessaria.
Individuos com histérico conhecido de SECS ndo devem ser vacinados com esta vacina (vide “3.
CONTRAINDICACAO™).

Sindrome de Guillain-Barré
Sindrome de Guillain-Barré (SGB) foi relatada muito raramente apds vacinagdo com a vacina covid-19
(recombinante). Os profissionais de salde devem estar alertas sobre quaisquer sinais ou sintomas para garantir o

correto diagnéstico, a fim de iniciar cuidados de suporte e tratamento adequados e descartar outras causas.

Individuos imunocomprometidos

A eficacia, seguranca e imunogenicidade da vacina ndo foram avaliadas em individuos imunocomprometidos,
incluindo aqueles recebendo terapia imunossupressora.

A eficécia da vacina covid-19 (recombinante) pode ser menor em individuos imunossuprimidos.

Duracdo da protecao
A duracéo da protecdo conferida pela vacina é desconhecida, pois ainda esta sendo determinada por ensaios clinicos

em andamento.

LimitacOes da eficacia da vacina

A protecdo comega cerca de 14 dias apds a vacinagdo. Tal como acontece com todas as vacinas, a vacinagdo com
a vacina covid-19 (recombinante) pode ndo proteger todos os destinatarios da vacina (ver secdo “3.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS”, subsecdo “Propriedades farmacodinamicas”).
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Excipientes
Sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose de 0,5 mL, ou seja, € praticamente “isento

de sédio”.

Etanol
Este medicamento contém 2 mg de alcool (etanol) por dose de 0,5 mL. A pequena quantidade de alcool neste

medicamento ndo tera efeitos perceptiveis.

Gravidez (categoria B)

A experiéncia com a utilizacdo da vacina covid-19 (recombinante) em mulheres gravidas é limitada. Os estudos
em animais com a vacina covid-19 (recombinante) ndo indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos relacionados
a gravidez, desenvolvimento embrionario/fetal, parto ou desenvolvimento pos-natal (ver seg¢do “3.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS™).

A administracdo da vacina covid-19 (recombinante) durante a gravidez sé deve ser considerada quando o0s

beneficios potenciais superam quaisquer riscos potenciais para a mée e o feto.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-

dentista.

Amamentacao

N4o se sabe se a vacina covid-19 (recombinante) é excretada no leite humano.

Fertilidade
Os estudos em animais ndo indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos no que diz respeito a toxicidade reprodutiva
(ver segdo “3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS”).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e usar maquinas
A vacina covid-19 (recombinante) ndo tem ou tem uma influéncia negligenciavel sobre a capacidade de conduzir
e utilizar maquinas. No entanto, algumas das reagdes adversas mencionadas na secio “9. REACOES ADVERSAS”

podem afetar temporariamente a capacidade de conduzir ou utilizar méaquinas.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o foram realizados estudos de interacdo. A administracdo concomitante da vacina covid-19 (recombinante)

com outras vacinas ndo foi estudada.

Incompatibilidades
Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos ou diluido.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter os frascos-ampola na embalagem original para proteger da luz.

Prazo de validade e conservagéo antes da primeira puncdo do frasco-ampola da vacina
Caso a vacina seja recebida congelada na temperatura de -25°C a -15°C:
e Opcdo 1: armazenar e transportar na temperatura de -25°C a -15°C. O prazo de validade é de 24 meses a
partir da data de fabricacéo.
e Opcdo 2: armazenar e transportar na temperatura de 2°C a 8°C. O prazo de validade é de 4,5 meses, ndo
excedendo o prazo de validade original. Ao armazenar o produto refrigerado na temperatura de 2°C a 8°C,
0 prazo de validade atualizado deve ser escrito no cartucho e a vacina deve ser usada ou descartada até o
novo prazo de validade. O prazo de validade original deve ser rasurado para ficar ilegivel. Nao congelar
novamente e manter o produto refrigerado na temperatura de 2°C a 8°C.
Antes da administracdo, verificar se as condi¢des de descongelamento foram cumpridas de acordo com a
secdo “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR?”, subitem “Descongelamento”.

Caso a vacina seja recebida na temperatura de 2°C a 8°C: notar se esta escrito no cartucho o prazo de validade
atualizado apés o descongelamento.

Caso ndo esteja, consultar o prazo de validade usando algum dos meios abaixo:

Digitalizar o cddigo QR na parte de tras da caixa usando uma camera de dispositivo mdvel

Na internet: www.vaxcheck.jnj

Por telefone ligando no SAC Janssen Brasil: 0800 701 1851

Conservagdo apo6s a primeira puncao do frasco-ampola da vacina
Apos retirada a primeira dose, utilizar as doses do frasco imediatamente ou manter o frasco-ampola entre 2 °C e 8
°C por até 6 horas. Eliminar o frasco-ampola se a vacina ndo for utilizada dentro deste prazo.

Manter os frascos-ampola na embalagem original para proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico
Suspensdo injetavel (injecao).

Suspensao incolor a ligeiramente amarela, limpida a muito opalescente

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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Individuos com 18 anos de idade ou mais

A vacina covid-19 (recombinante) é administrada apenas em dose Unica de 0,5 mL por injecdo intramuscular.

Populagédo pediatrica
A seguranca e eficacia da vacina covid-19 (recombinante) em criangas e adolescentes (com menos de 18 anos de

idade) ainda ndo foram estabelecidas. Nao ha dados disponiveis.

ldoso
Nio é necessario ajuste de dose em idosos >65 anos de idade (ver também as se¢des “9. REACOES ADVERSAS”
e “3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS”, subsecio “Propriedades farmacodinamicas”).

Método de administracéo

A vacina covid-19 (recombinante) destina-se apenas a injecao intramuscular, de preferéncia no musculo deltoide
da parte superior do bragco.

N&o injete a vacina por via intravascular, intravenosa, subcutanea ou intradérmica.

A vacina ndo deve ser misturada na mesma seringa com outras vacinas ou medicamentos.

Para as precaucdes a serem tomadas antes de administrar a vacina, consulte a se¢do “5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES".

Né&o existem dados disponiveis sobre a utilizacdo da vacina covid-19 (recombinante) da Janssen para completar

um esquema de vacinagao iniciado com outra vacina contra a COVID-19.

Para obter instru¢des sobre 0 manuseio e descarte da vacina, consulte a se¢éo abaixo:
Descongelamento
Caso a vacina esteja armazenada congelada na temperatura de -25°C a -15°C, descongelar o frasco em um

refrigerador ou em temperatura ambiente antes da administrag&o.

Descongelamento em refrigerador
e Quando armazenado congelado na temperatura de -25°C a -15°C, o cartucho de 10 frascos levara
aproximadamente 13 horas para descongelar, ou os frascos individuais levardo aproximadamente 2 horas
para descongelar a temperatura de 2°C a 8°C.
e Seavacina ndo for usada imediatamente, seguir as instrucfes para armazenamento em refrigerador.
e O frasco deve ser mantido no cartucho original para proteger da luz e para manter a informacéo dos
diferentes prazos de validade, se aplicavel.

e Nao congelar novamente ap6s descongelado.

Descongelamento em temperatura ambiente
e Quando armazenado congelado na temperatura de -25°C a -15°C, o cartucho de 10 frascos ou os frascos
individuais podem ser descongelados em temperatura ambiente maxima de 25°C.
e O cartucho de 10 frascos levara aproximadamente 4 horas para descongelar.

e  Os frascos individuais levardo aproximadamente 1 hora para descongelar.
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e Seavacina ndo for usada imediatamente, seguir as instru¢fes para armazenamento em refrigerador.
e O frasco deve ser mantido no cartucho original para proteger da luz e para manter a informacéo dos
diferentes prazos de validade, se aplicavel.

e Nao congelar novamente ap6s descongelado.

Preparacéo da dose

e A vacina covid-19 (recombinante) da Janssen é uma suspensdo incolor a ligeiramente amarela,
transparente a muito opalescente. Antes da administracéo, inspecionar visualmente os frascos-ampola da
vacina covid-19 (recombinante) da Janssen para deteccao de particulas e descoloracdo. Se alguma destas
condicdes existir, ndo administrar a vacina.

e Antes de retirar cada dose de vacina, misturar cuidadosamente o contetdo do frasco-ampola, multidose,
homogeneizando suavemente em posi¢do vertical durante 10 segundos. N&o agitar.

e Cada dose é de 0.5 ml. Cada frasco-ampola contém cinco doses. Nao reunir o excedente de vacina de
multiplos frascos-ampola.

e A vacina covid-19 (recombinante) da Janssen ndo contém conservantes. Registar a data e a hora da
primeira utilizacdo no rétulo do frasco-ampola da vacina covid-19 (recombinante) da Janssen. Apds
retirada a primeira dose, manter o frasco-ampola entre 2 °C e 8 °C até 6 horas ou a temperatura ambiente

(no méximo a 25 °C) até 2 horas. Eliminar se a vacina ndo for utilizada dentro destes prazos.

Administracdo
Inspecionar visualmente cada dose na seringa dosadora antes da administracdo. A vacina covid-19 (recombinante)
da Janssen é uma suspensao incolor a ligeiramente amarela, transparente a muito opalescente. Durante a inspecao
visual:

e verificar o volume de dosagem final de 0,5 ml.

e confirmar que ndo existem particulas e que ndo é observada descoloracao.

e ndo administrar se a vacina apresentar descolora¢éo ou contiver particulas.

Administrar a vacina contra a COVID-19 da Janssen por via intramuscular.

9. REACOES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranca

A seguranca da vacina covid-19 (recombinante) foi avaliada em um estudo de fase 3 em andamento (COV3001).
Um total de 21.895 adultos com 18 anos ou mais receberam a vacina covid-19 (recombinante). A mediana de
idade dos individuos foi de 52 anos (variagdo de 18 a 100 anos). A analise de seguranca foi realizada assim que a
duracdo mediana do acompanhamento de 2 meses ap6s a vacinagdo foi atingida. Um acompanhamento de
seguranca mais longo de > 2 meses estd disponivel para 11.948 adultos que receberam a vacina covid-19
(recombinante).
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No estudo COV3001, as rea¢des adversas locais mais comuns relatadas foram dor no local da injec&o (48,6%). As
reacOes adversas sistémicas mais comuns foram cefaleia (38,9%), fadiga (38,2%), mialgia (33,2%) e ndusea
(14,2%). Pirexia (definida como temperatura corporal >38,0 ° C) foi observada em 9% dos participantes. A maioria
das reacdes adversas ocorreu em 1-2 dias apés a vacinacao e foram de gravidade leve a moderada e de curta duragéo
(1-2 dias).

A reatogenicidade foi geralmente mais branda e relatada com menos frequéncia em adultos mais velhos (763

adultos > 65 anos de idade).

O perfil de seguranca foi geralmente consistente entre 0s participantes com ou sem evidéncia prévia de infeccao
por SARS-CoV-2 no inicio do estudo; um total de 2.151 adultos soropositivos no inicio do estudo receberam a

vacina covid-19 (recombinante) (9,8%).

Lista tabelada de reacgGes adversas

As reacOes adversas medicamentosas observadas durante o estudo COV3001 sdo organizadas pela Classe de

Sistema/Orgéo (SOC) do MedDRA. As categorias de frequéncia sdo definidas da seguinte forma:

Muito comum: > 1/10 (= 10%);

Comum (frequente): > 1/100 a < 1/10 (> 1% e < 10%);
Incomum (infrequente): > 1/1 000 a < 1/100 (> 0,1% e < 1%);
Raro: > 1/10 000 a <1/1 000 (> 0,01% e < 0,1%);

Muito raro: < 1/10 000 (< 0,01%)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).
Dentro de cada grupo de frequéncia, as rea¢fes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Tabela 5: Reagdes adversas relatadas ap6s vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante)

Desconhecido
Muito Comum Incomum Raro ] (ndo pode ser
Classe de Muito raro calculado a
. ) comum 1 ~1100e | (=1/1000e | (>1/10000¢ .
Sistema/Orgéo - . - (< 1/10 000) partir dos
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1 000) dados
disponiveis)
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Distarbios do Hiperssensibili /Anafilaxia®
sistema dade?; urticéria
imunolégico
Disturbios  do | Cefaleia Tremor Sindrome de
Sistema nervoso Guillain-Barré
Disturbios Trombose  emSindrome do
vasculares combinacdo extravasamento
com capilar sistémico
trombocitopenia
I*
Distarbios Tosse Espirros;  dor
respiratérios, orofaringea
toracicos e do
mediastino
Disturbios Nausea
gastrointestinais
Distarbios na Irritacdo na
pele e tecido pele;
subcutaneo hiperidrose
Distarbios Mialgia Artralgia  |Fraqueza
musculoesqueléti muscular; dor
cas e dos tecidos nas
conjuntivos extremidades;
dor nas costas
Distarbios gerais | Fadiga; dor | Pirexia;  |Astenia; Mal-
e condi¢cBes no | no local da | eritema no |estar
local de | injecdo local da
administracéo injecéo;
inchaco no
local da
injecéo;
calafrios

a. A hipersensibilidade se refere a reagdes alérgicas da pele e do tecido subcutaneo.

b. Casos recebidos de um estudo aberto em andamento na Africa do Sul.

* Casos severos e raros de trombose em combinagcdo com trombocitopenia foram reportados pos-

comercializagdo. Esses casos incluem trombose venosa, como trombose venosa cerebral, trombose venosa
esplancnica, como também trombose arterial (vide “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”)
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Notificacdo de suspeitas de reac6es adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante. Permite o
monitoramento continuo da relacao risco/beneficio do medicamento. E solicitado aos profissionais de sadde que
notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas por meio do sistema nacional de notificacéo e incluam o nimero

do lote, se disponivel.

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 imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da

Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nenhum caso de superdose foi relatado. Em estudos de fase 1/2 em que foi administrada uma dose mais elevada
(até 2 vezes), a vacina covid-19 (recombinante) permaneceu bem tolerada, no entanto, os individuos vacinados
relataram um aumento na reatogenicidade (aumento da dor no local de vacinagdo, fadiga, cefaleia, mialgia, ndusea

e pirexia).
Em caso de superdose, recomenda-se a monitorizacdo das funcdes vitais e possivel tratamento sintomaético.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Farm. Resp.: Erika Diago Rufino - CRF/SP n° 57.310

Registrado por:
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.

Av. Presidente Juscelino Kubitschek, 2.041 — Sdo Paulo — SP — CNPJ 51.780.468/0001-87

Fabricado por:

ASPEN SVP Pty Ltd — Port Elizabeth — Africa do Sul

ou
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Fabricado por:

Catalent — Indiana LLC — Estados Unidos

ou

Fabricado e Embalado (embalagem primaria) por:

Catalent — Indiana LLC - Estados Unidos

Embalado (embalagem secundéria) por:

Packaging Coordinators LLC — Filadélfia — Estados Unidos

ou

Fabricado e Embalado (embalagem primaria) por:

Grand River Aseptic Manufacturing (GRAM) - Grand Rapids — Estados Unidos

Embalado (embalagem secundaria) por:

Packaging Coordinators LLC — Filadélfia — Estados Unidos

Importado por:

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. — Rodovia Presidente Dutra, km 154 — Sdo José dos Campos — SP - CNPJ
51.780.468/0002-68

SAC

08007011851

WWW.janssen.com.br

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

Esta bula foi aprovada para uso emergencial pela ANVISA em 31/03/2021.
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HISTORICO DE BULAS

prsses)

Dados da submissio eletrnica

Dados da petigio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do o . Data do o . = Versdes ~ .
Produto expediente N° do expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto Data de aprovacio Itens de bula (VPIVPS) Apresentagdes relacionadas
. 11856 - MEDICAMENTOS - Solicitagdo de autorizagio T N - .
Vacina COVID-19 |, 3 1139893/21-1 tempordria de uso emergencial, em carater experimental, de |  24/3/2021 1139893/21-1 11856 - MEDICAMENTOS - Solicitagdo de autorizagdo temporria de uso emergencial, 31/3/2021 Todos VPV 1.0/VPS SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML
(recombinante) A . em carater experimental, de vacinas Covid-19 TV 1.0
vacinas Covid-19
Vacina CQVID-IQ 20/5/2021 1953713/21-1 11559 - Aditamento — petigdo relacionada a COVID-19 20/5/2021 1953713/21-1 11559 - Aditamento — petigdo relacionada a COVID-19 24/6/2021 VP:4e8 VPTV 2.0/VPS SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML
(recombinante) VPS:5¢9 TV 2.0
Vacina C(?V[D»lg 17/6/2021 2350530/21-3 11559 - Aditamento — petigdo relacionada a COVID-19 17/6/2021 2350530/21-3 11559 - Aditamento — petigdo relacionada a COVID-19 24/6/2021 VP:de8 VPV 3.0/VPS SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML
(recombinante) VPS:5¢9 TV 3.0
Vacina COVID-19 U507 FRUDUTY BIVEUUICY = NOUNEagao oo 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagdo de Alteragio de Texto de Bula — VP:3,4,5¢8 VP TV 4.0/VPS
(recombinante) 22/7/2021 2861037/21-1 Alteragdo de Texto de Bulej;gubhca(;ao no Bulario RDC 22/7/2021 2861037/21-1 publicagio no Bulirio RDC 60/12 22/7/2021 VPS?4,5,7.8¢9 TV 4.0 SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML
. 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagdo de - e N y
Vacina COVID-I9 |0 p01 | XXXXXXX/XX-X | Alteragio de Texto de Bula - publicagio no Buldrio RDC 10/82021 | XXXXXXX/XX-X 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagao de Alteragdo de Texto de Bula — 10/8/2021 VP:4c8 VPTV S.0/VPS SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML
publicag¢io no Bulario RDC 60/12 VPS:5¢9 TV 5.0

(recombinante)

60/12
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A servico da vida

DIZERES DE TEXTO DE BULA - PACIENTE

Vacina adsorvida covid-19 (inativada)

APRESENTACAO
Suspensdo 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.

Apresentacio 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 suspensdo injetavel contém 600 SU do antigeno do virus inativado SARS-
CoV-2.

Excipientes: hidréxido de aluminio, hidrogenofosfato dissodico, di-hidrogenofosfato de sddio, cloreto
de sdédio, dgua para injetaveis e hidréxido de sodio para ajuste de pH.

Este produto ndo contém conservantes.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICANDO?

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) ¢ indicada para imunizag¢@o ativa para prevenir casos de COVID-
19, doenga causada pelo virus SARS-CoV-2, em individuos com 18 anos ou mais que sejam suscetiveis
ao virus.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A vacinac¢do com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) estimula o corpo a induzir imunidade contra o
virus SARS-CoV-2 para a preven¢do de doengas causadas pelo mesmo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé ndo 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 ou com febre ou inicio agudo de doencas cronicas
ndo controladas no momento da vacinag@o, esta vacina ndo ¢ indicada.

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

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

e O frasco deve ser agitado antes de ser administrado;
O uso devera ser feito com cautela caso vocé ou alguém da familia tenha histérico de convulsio;

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

e A apresenta¢do monodose da vacina devera ser administrada tdo logo seja aberta;

e A apresentacdo multidose da vacina pode ser utilizada em até 08 horas, desde que mantida em
condicdes 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 (Caso vocé tenha feito uso de imunoglobulina humana, o intervalo de administracdo deverd ser
com um més de intervalo, de forma a néo interferir na resposta imunologica;

A vacinag@o deve ser avaliada com atengdo caso vocé seja portador de desordens neurologicas em
atividade.

Esta vacina, assim como para todas as vacinas injetaveis, deve ser administrada com precaugdo caso vocé
tenha trombocitopenia ou coagulopatias, uma vez que podem ocorrer hemorragias apos 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 reac¢do anafilatica rara apds a administracdo da
vacina.

Caso vocé tenha deficiéncia na producdo de anticorpos, seja por problemas genéticos, imunodeficiéncia
ou terapia imunossupressora, a resposta imunoldgica pode néo ser alcancada.

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

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

Uso pediatrico:
Nao ha resultados de estudos conduzidos com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) na populacdo
pediatrica.

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.
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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.

Nao ha 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 néo deve ser congelada.

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

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

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

Caracteristicas organolépticas:
Esta vacina é uma suspensdo injetavel, opalescente, com possivel formagdo de precipitado estratificado,
que pode ser disperso com agitagdo. Nenhum aglomerado deve ser encontrado ao agitar.

Esta vacina néo deve ser utilizada caso haja alterac¢do na coloracdo ou presenca 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 o 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 formagao de anticorpo) do virus inativado SARS-CoV-2.

Modo de usar:

O esquema de imunizagao € 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 nio foi determinado se doses de refor¢o do produto serdo necessarias.
Ambas as apresentacdes da vacina adsorvida covid-19 (inativada) nio contém conservantes. A
apresentacio monodose deve ser usada imediatamente apos abertura.

A apresentacio multidose depois de aberta pode ser utilizada em até 08 horas, desde que
mantida em condi¢des assépticas e sob temperatura entre +2°C e +8°C.
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Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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 administragdo da dose, por favor, informe seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacio 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.

o Reacodes adversas observadas a partir de 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 da aplicacdo: dor

- Reacio comum (podem ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
o Sistémica: cansaco, febre, dor no corpo, diarreia, nausea, dor de cabega

- Reacido 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, reacdo alérgica, pressdo arterial elevada, hipersensibilidade alérgica ou imediata

o Local da aplicagdo: coloracdo anormal, inchago, coceira, vermelhiddo, diminui¢cdo da
sensibilidade, endurecimento

e Reacdes 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 cabeca, cansaco

o Local: dor

- Reacido 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
articulagdes, coceira, coriza, congestdo nasal

o Local: vermelhiddo, inchago, enduracdo, coceira

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

o Sistémica: vomito, febre, vermelhiddo, 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
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e Reacdes adversas observadas a partir do estudo clinico fase III em Idosos (acima de 60 anos) até
7 dias apés a administracio da segunda dose da vacina:

- 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 Sistémica: enjoo, diarreia, dor de cabega, cansaco, dor muscular, tosse, dor nas
articulagdes, coceira, coriza, dor ao engolir, congestao nasal
o Local: coceira, vermelhidao, inchago, enduracao
- Reacio incomum (podem ocorrer entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento)
o Sistémica: vOomito, calafrios, diminui¢do de apetite, reacdo alérgica, tontura, hematoma,
hipotermia, desconforto nos membros, fraqueza muscular
o Local: hematoma

Além disso, existem riscos teoricos de que individuos vacinados poderiam desenvolver Doenca Agravada
pela Vacina, ou seja, ter uma doenca mais grave do que teria caso ndo tivesse tomado a vacina, mas até o
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 infec¢do mais grave.

Em caso de evento adverso, mesmo que nio 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
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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:

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

Apresentacio monodose:

Fabricado por:

SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD.

No. 21, Tianfu Street,

Daxing Biomedicine Industrial Base of Zhongguancun Science Park,
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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

Apresentacio 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, Butanti

CEP: 05503-900 - Sao Paulo/SP

CNPJ: 61.821.344/0001-56

Industria Brasileira

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

Venda sob prescrigdo médica.
ou

Uso sob prescri¢do médica — venda proibida ao comércio.
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Esta bula foi aprovada para uso emergencial pela ANVISA em XX/01/2021.
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