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NUMERO: 004/2022

DATA: 29/04/2022

ASSUNTO: Campanha de Vacina¢ao contra a COVID-19
Vacina NUVAXOVID®

PALAVRAS-CHAVE: Vacina, vacinagdo, vacina contra a COVID-19

PARA: Médicos, enfermeiros, farmacéuticos do Sistema de Saude

CONTACTOS: Norma: vacinascovid19@dgs.min-saude.pt

Nos termos da alinea a) do n°® 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 14/2012, de 26 de janeiro,
a Direcdo-Geral da Saude emite a seguinte Norma:

1. Avacinacdo contra a COVID-19 com NUVAXOVID® deve respeitar as regras definidas na Norma
002/2021 e as regras gerais de vacinacao, constantes da Norma do Programa Nacional de
Vacinacdo em vigor, exceto nos aspetos especificamente mencionados nesta norma.

2. Indicag¢Bes da vacina NUVAXOVID®:

a. Avacina NUVAXOVID® foi aprovada na Unido Europeia (UE) para prevencdo da COVID-
19, causada pelo virus SARS-CoV-2, em pessoas com idade >18 anos.

b. Em Portugal, esta indicada a utilizagdo de NUVAXOVID®, nas seguintes situac¢des:
i. Contraindicacdo a uma vacina de outra marca;

ii. Outro motivo impeditivo da utilizacdo de uma vacina de outra marca,
mediante a apresentacdo de declaragdo médica, seguindo os
procedimentos da Norma 002/2021 da DGS."

3. Caracteristicas da vacina NUVAXOVID®:
a. As principais caracteristicas da vacina constam do anexo |.
4. Modo de preparacdo e administracdo da vacina NUVAXOVID®:

a. Devem ser cumpridas as recomendac¢des do fabricante relativas a manuseamento,
preparacao e administra¢do, aprovadas na UE, conforme o Resumo das Caracteristicas
do Medicamento (RCM) (ver anexo I

5. Esquema vacinal da vacina NUVAXOVID®

a. Esquema vacinal primario recomendado: 2 doses com intervalo de 21 dias.

' A declaracdo deverad apresentar fundamentacdo sobre a razdo clinica e/ou cientifica para a utilizacdo da vacina
NUVAXOVID®, emitida com data e assinatura legivel pelo médico assistente.
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b. Se foi administrada a 1° dose a uma pessoa que tenha estado infetada por SARS-CoV-
2, a decisdo sobre eventual 22 dose devera respeitar o estabelecido na Norma
002/2021;

c. Se houver atraso em relacdo a data marcada para a 2. dose, ou, por qualquer
intercorréncia, nao puder ser administrada a 2% dose, deverd ser completado o
esquema vacinal recomendado logo que possivel.

d. Todas as oportunidades de vacinacdo devem ser aproveitadas para completar o
esquema vacinal, respeitando as recomendac¢des desta Norma.

e. O esquema vacinal primario deve ser completado com uma dose de vacina da mesma
marca.

6. Gravidez e amamentacao

a. Os dados sobre a administracdo de NUVAXOVID® durante a gravidez sdo, ainda,
limitados. Estudos em animais ndo indicaram efeitos negativos, diretos ou indiretos
no feto ou na gravida. Esta vacina é constituida pela proteina recombinante S (Spike)
de SARS-CoV-2 (vacina de subunidade proteica, adjuvada), ndo sendo expectavel a
existéncia de efeitos adversos para a gravida ou para o feto, a semelhanca das vacinas
inativadas, pelo que a mesma podera ser considerada, por prescricdo do médico
assistente, apds ponderacdo entre os beneficios esperados e os potenciais riscos. Ndo
é necessario evitar a gravidez ap6s a vacinacdao.

b. A vacinacdo contra a COVID-19 na gravida deve ser realizada de acordo com as
recomendacdes constantes da Norma 002/2021 da DGS e atendendo as precaucdes
referidas na alinea anterior.

c. Desconhece-se se a vacina é excretada no leite humano, no entanto, por ser uma
vacina a base de proteinas do virus (vacina de subunidade proteica, adjuvada), ndo é
expectavel a existéncia de efeitos adversos na crianca amamentada, a semelhanga das
vacinas inativadas. As mulheres a amamentar podem ser vacinadas. Nao se
recomenda parar a amamentacdo antes ou depois da vacinacao.

7. Contraindicagdes (Anexo )
a. Histéria de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
b. Histéria de reacdo anafilatica a uma dose anterior desta vacina.

c. As pessoas identificadas nas alineas a) e b) devem ser referenciadas, com carater
prioritario, a servicos de imunoalergologia, de acordo com a rede de referenciacdo
hospitalar em imunoalergologia (ver ponto 12.c.).

d. Se, na consulta de imunoalergologia, for concluido que a vacina NUVAXOVID® esta
contraindicada, podera ser recomendado iniciar ou completar o esquema vacinal com
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uma vacina de outra marca, com a mesma indicacao terapéutica, pelo menos 4
semanas apds a 1.2 dose de NUVAXOVID ®2,

8. Precaugbes (Anexo )

a. As pessoas com sintomas sugestivos de COVID-19 ndo devem dirigir-se a vacinagao
sem que seja excluida a infe¢do por SARS-CoV-2, nos termos da Norma 004/2020 da
DGS.

b. As pessoas que estiverem em isolamento profilatico, nos termos da Norma 015/2020
da DGS, devem adiar a vacina¢do para quando este terminar. Se, entretanto, for
confirmada a infecao por SARS CoV-2, a sua vacina¢ao decorrera de acordo com o
estabelecido na Norma 002/2021, para pessoas que recuperaram de infecdo por SARS-
CoV-2.

c. Avacinacdo de pessoas com doenca aguda grave, com ou sem febre, deve aguardar
até a recuperagdo completa, com o principal objetivo de evitar sobreposicao dos
sintomas da doenca com eventuais efeitos adversos a vacinacdo.

d. Devem ser referenciadas, com caracter prioritario, a servicos de imunoalergologia, de
acordo com a rede de referenciacdo hospitalar em imunoalergologia, as seguintes
situacdes:

i Reacdo anafilatica (ver critérios no Anexo IV) a qualquer outra vacina.
ii.  Mastocitose sistémica e/ou doenca proliferativa de mastécitos.

e. Podem ocorrer reagdes relacionadas com ansiedade, incluindo reac¢do vasovagal
(sincope), hiperventilacdo, ou reacBes relacionadas com stress (p. ex., tonturas,
palpita¢des, aumento da frequéncia cardiaca, altera¢bes na tensdo arterial, sensa¢des
de formigueiro e sudac¢do), associadas ao processo de vacinacdo em si. As reacdes
relacionadas com stress sao temporarias e resolvem-se por si. As pessoas devem ser
aconselhadas a comunicar quaisquer sintomas a um profissional de saude para
avaliacdo. E importante que sejam tomadas precaucbes para evitar eventuais
traumatismos.

9. Interacdo da vacina NUVAXOVID ® com outras vacinas

a. Existem ainda dados limitados sobre a interacdo desta vacina com outras vacinas. Por
precaucdo e para permitir a valorizacdo de eventuais efeitos adversos, a administracdo
desta vacina deve, sempre que possivel, respeitar um intervalo de 2 semanas em
relacdo a administracdo de outras vacinas incluindo a vacina contra a gripe. Contudo,
se tal implicar um risco de ndo vacinacdo, a mesma nao deve ser adiada.

b. No ato vacinal, a informacdo sobre vacinas administradas nas 2 semanas anteriores
deve ser verificada no registo individual da vacinagao (Plataforma VACINAS).

2 Se o esquema for completado com uma vacina de outra tecnologia (diferente de mRNA), a pessoa deve ser
devidamente informada e acompanhada com o seguimento clinico adequado.
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c. Em situacdo de ferida potencialmente tetanogénica, se for necessario administrar a
vacina contra tétano e difteria, Td (de acordo com a Norma do PNV), a mesma deve ser
administrada sem demora, com qualquer intervalo em relacdo a administracdo da
vacina contra a COVID-19. Independentemente da data de administracao da Td, deve
respeitar-se o intervalo estipulado no esquema da vacina contra a COVID-19.

d. Se avacina NUVAXOVID ® for administrada com um intervalo inferior a 2 semanas em
relacdo a outra vacina, tal facto deve ser registado nas observa¢des do registo vacinal
na plataforma VACINAS.

10. Vacinagdo em circunstancias especiais com a vacina NUVAXOVID®

a. Os ensaios clinicos da vacina incluiram pessoas com comorbilidades, tais como
obesidade com IMC >30,0 kg/m?, doenca pulmonar crénica, diabetes mellitus tipo 2,
doenca cardiovascular, doenga renal crénica, infe¢do por VIH: a eficacia foi semelhante
nos participantes com e sem uma ou mais destas comorbilidades.

b. Esta vacina é constituida pela proteina recombinante S (Spike) de SARS CoV-2 (vacina
de subunidade proteica, adjuvada), ndo havendo por isso contraindicacdo da sua
administragdo em pessoas com imunodeficiéncia.

c. As especificacdes indicadas no ponto seguinte sdo baseadas no estabelecido no
Programa Nacional de Vacina¢ao (PNV) para vacinas inativadas.

d. Pessoas com imunodeficiéncia primaria ou secundaria
i. Deve ser efetuada sob orientac¢do e prescricdo do médico assistente.

i. A eficacia e efetividade da vacina pode estar diminuida em alguns casos de
imunodeficiéncia. As pessoas neste contexto devem ser sempre consideradas
potencialmente suscetiveis a doenca, mesmo que tenham completado o esquema
vacinal recomendado. A vacina¢do, com uma dose adicional, de pessoas em
condi¢Bes de imunossupressdo deve ser realizada de acordo com a Norma
002/2021.

iii. Sempre que possivel, deve ser completado o esquema vacinal até 2 semanas antes
do inicio de terapéutica imunossupressora (incluindo candidatos a transplante de
células estaminais ou de érgao so6lido).

iv. Se possivel, a terapéutica imunossupressora deve ser suspensa ou reduzida algum
tempo antes da vacinagao para permitir uma melhor resposta imunitaria, o que
sera decidido, caso a caso, pelo médico assistente do doente.

v. Nas pessoas a fazer tratamento com farmacos que causam deplecdo de linfécitos
B (ex. rituximab, alemtuzumab) e CTLA4-Ig, recomenda-se, se possivel, um intervalo
de 6 meses até iniciar vacinacdo, de modo a maximizar a possibilidade de resposta.

vi. Imunossupressdo crénica: sempre que possivel, vacinar em periodos de remissdo
da doencga e com menor imunossupressao.
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vii. Terapéutica com corticosteroides: a vacina pode ser administrada mesmo nas
pessoas medicadas com doses elevadas (prednisolona >20mg/dia, ou seu
equivalente). No entanto, é preferivel a administracdo apés o final do tratamento,
se este for de curta duragdo.

viii. Pessoas transplantadas com células estaminais medulares ou periféricas: a
demora para a reconstituicdo imunitaria é variavel consoante o tipo de transplante,
a medica¢do e as eventuais complicacBes, pelo que o esquema vacinal deve ser
determinado pela equipa de transplante. Recomenda-se, no entanto, respeitar um
intervalo de 6 meses antes do inicio da vacinagao.

ix. Pessoas transplantadas com érgdo sélido: devem ser vacinados apds o periodo de
maior imunossupressdo, habitualmente 3 a 6 meses apds o transplante.

X. Pessoas com infecdo por virus da imunodeficiéncia humana (VIH): podem ser
vacinadas, embora se desconheca a eficacia.

xi. Pessoas com imunodeficiéncia primaria: devem cumprir o mesmo esquema
vacinal, com exce¢do de situa¢fes de imunodeficiéncia combinada grave nas quais
ndo esta indicada a vacinagao, por ndo ser expectavel qualquer beneficio.

e. Terapéutica com produtos contendo imunoglobulinas humanas: ndo existem ainda
estudos para esta vacina, no entanto, segundo as indica¢bes do PNV, a interacdo entre
imunoglobulinas (Ig) e vacinas inativadas é reduzida, pelo que estas podem ser
administradas em simultaneo, antes ou depois da administracao de produtos contendo
imunoglobulinas, desde que em locais anatémicos diferentes.

f. Pessoas com doenca autoimune ou autoinflamatéria: Ndo existe evidéncia de que a
vacinacdo cause agravamento ou precipite crise aguda em pessoas com doenca
autoimune ou autoinflamatéria. A vacinagao de pessoas com exacerba¢do documentada
da sua doenca relacionada com administracdes anteriores de outras vacinas, deve ser
decidida e prescrita pelo médico assistente.

g. Pessoas com diatese hemorragica

i. As pessoas com didtese hemorragica tém risco de hemorragia se forem vacinadas
por via intramuscular.

e Terapéutica anticoagulante estavel, com valor terapéutico: podem ser
vacinadas.

e Trombocitopenia ou altera¢des da coagulacdo: sé devem ser vacinadas com
prescricdo do médico assistente.

ii. Deve ser utilizada uma agulha de 23 gauge (0,6mm x 25mm) ou mais fina e deve
ser exercida pressao firme no local da inje¢do (sem friccionar) durante, pelo menos,
5 minutos. A pessoa vacinada deve diminuir a mobilidade do membro inoculado
durante 24 horas. Esta inoculagdo deve ocorrer imediatamente a seguir a
terapéutica da coagulopatia, quando esta indicada.

11. Seguranca do ato vacinal
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a. O ato vacinal deve ser sempre precedido de perguntas dirigidas com o objetivo de
detetar eventuais contraindicacdes ou precaucdes relativas a vacina que vai ser
administrada. Para este efeito, deve ser aplicado o questionario apresentado no anexo
[l (Identificagdo de contraindicagbes e precauc¢des a vacinagao).

b. As pessoas que vao ser vacinadas devem utilizar mascara durante todo o ato vacinal.
Os profissionais de saude que vdo administrar a vacina devem utilizar mascara
cirurgica, nos termos da Norma 007/2020 da DGS.

c. Apds procedimentos clinicos, como a vacinagao, existe a possibilidade de lipotimia com
eventual queda (principalmente em adolescentes e adultos) ou, muito raramente,
reacdo anafilatica.

i. Por estas razfes, regra geral, as pessoas devem aguardar, na posicdo
sentada ou deitada, pelo menos, 30 minutos antes de abandonar o local
onde foram vacinadas.

ii. Avigilancia no local da vacina¢do pode ser reduzida para, pelo menos, 15
minutos em:

e Pessoas que ndo apresentaram reacdes de hipersensibilidade e/ou
anafilaxia num ato vacinal prévio com vacinas contra a COVID-19
da mesma marca;

e Pessoas saudaveis, isto &, sem histéria de comorbilidades crénicas
ou medicagao croénica.

12. Farmacovigilancia
a. Reacdes adversas observadas com vacina NUVAXOVID® (Anexo )

i. As reacdes adversas muito frequentes (=1/10) sdo ligeiras ou moderadas em
intensidade e resolvidas, geralmente, em um ou dois dias apés vacinagdo:
sensibilidade e dor no local da injecdo, fadiga, mialgia, cefaleias, mal-estar,
artralgia, nauseas ou vomitos.

ii. ReacOes adversas frequentes (= 1/100 e < 1/10): vermelhiddo, eritema e inchaco no
local da injecao, pirexia, calafrio, dor nas extremidades.

iii. Reacbes adversas pouco frequentes (=1/1000 e <1/100): linfadenopatia,
hipertensao, reacdes de hipersensibilidade (ex. erup¢do cutanea, eritema, prurido,
urticaria) e prurido no local da injecdo.

iv. Registou-se maior incidéncia de rea¢des adversas em pessoas com 18 a 64 anos de
idade em comparacdo com as de 65 ou mais anos.

v. As reac0es locais e sistémicas foram mais frequentes apés a 2° dose do que apos
a 12 dose.

b. Anafilaxia
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i. Embora muito raramente, a administracdo de medicamentos (incluindo vacinas)
pode provocar reac8es alérgicas graves, nomeadamente, rea¢des anafilaticas, que
podem estar relacionadas com qualquer um dos seus componentes.

ii. Areacdo anafilatica € uma reacdo de hipersensibilidade generalizada ou sistémica,
grave e potencialmente ameacadora da vida, que inclui sinais e sintomas, isolados
ou combinados, que ocorrem em minutos ou poucas horas apés a exposi¢do ao
agente causal. Pode ser de intensidade ligeira, moderada ou grave. Na maioria dos
casos é de intensidade ligeira, mas, em situacdes raras, pode provocar a morte se
ndo for adequadamente tratada.

iii. O diagndstico, equipamento e tratamento de reacfes anafilaticas as vacinas
constam do anexo IV.

c. Referenciagcao a consulta de imunoalergologia hospitalar (Normas 004/2012 e 014/2012),
com carater prioritario, das pessoas que apresentem as contraindica¢des (ponto 7) ou as
precaucdes referidas no ponto 8.d.:

i. O servico de imunoalergologia, apds a investigacdo da situagdo, estabelece uma
estratégia de vacinacdo personalizada, nomeadamente se devera ocorrer em meio
hospitalar ou no ponto de vacina¢do dos Cuidados de Saude Primarios.

i.  Nas situagbes em que o servico de imunoalergologia considere que a vacinagao
deve ocorrer em meio hospitalar, a planificagdo da vacinagdo sera articulada e
agendada pelo proprio hospital, solicitando a vacina a ARS respetiva.

iii. Dada a apresentacdo em frascos multidose, por forma a ndo atrasar a vacinagao
destes utentes, poderdo ser vacinados outros utentes do hospital (incluindo
internamento), preferencialmente, de acordo com as prioridades estabelecidas na
Norma 002/2021.

d. Notificacdo de Rea¢bes Adversas

i. Atendendo a que esta € uma vacina de base proteica com um novo adjuvante, os
médicos, farmacéuticos e enfermeiros, devem estar especialmente atentos a
eventuais rea¢des adversas a esta vacina e consultar o Resumo das Carateristicas

do Medicamento, disponivel na base de dados de Medicamentos de Uso Humano
- INFOMED (https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/) - no site do INFARMED,
I.P..

ii. Esta vacina esta sujeita a monitorizacdo adicional (V) que ird permitir a rapida
identificacdo de nova informacdo de seguranca, pelo que é muito importante que
os profissionais de salde notifiquem quaisquer suspeitas de rea¢des adversas.
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iii. Todas as suspeitas de rea¢des adversas, bem como os erros de administracdo, a
administra¢do inadvertida a uma pessoa para a qual a vacina esta contraindicada,
troca inadvertida por uma vacina de marca diferente, ou administracao das doses
com um intervalo inferior ao minimo recomendado, devem ser comunicadas ao
INFARMED, I|.P. pelos profissionais de saude , no Portal RAM - Notificacdo de
Reacbes Adversas ao Medicamento ou em alternativa através dos seguintes
contactos: INFARMED, I.P. - Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos: +351 21
798 73 73, Linha do Medicamento: 800 222444 (gratuita), E-mail:
farmacovigilancia@infarmed.pt:.

13. Vacinagdo fora das unidades de saude:

a. As equipas de vacina¢do devem ser constituidas por profissionais de saude com treino
em vacina¢do e na atuagao em casos de reacdes anafilaticas;

b. Equipamento e medicamentos para o tratamento de rea¢8es anafilaticas, nos termos da
Norma 018/2020, 004/2012 e 014/2012 da DGS (Anexo V). Quando este equipamento e
medicamentos ndo estiverem disponiveis para a vacinac¢ao fora das unidades de saude,
podera ser assegurada a sua disponibilizacdo em articulagdo com unidade hospitalar da
mesma area geografica;

¢. Anivellocal, e de acordo com os meios disponiveis, deve ser assegurada a pronta reposta
da emergéncia pré-hospitalar.

14. Informacdo a prestar as pessoas a vacinar:

a. O profissional que vacina tem a obriga¢do de esclarecer previamente, de forma clara,
sobre a vacina que vai ser administrada, explicando os beneficios da vacinacdo e
potenciais reagdes adversas, bem como o risco da ndo vacinagdo, quando aplicavel
(Anexo V).

b. A vacinacdo contra a COVID-19 é voluntaria, mas a vacina¢do é fundamental para a
protecdo da Saude Publica e para o controlo da pandemia COVID-19, pelo que é
fortemente recomendada.

c. Entende-se que existe consentimento para a vacinacdo sempre que a este ato se
apresentem pessoas com 16 ou mais anos de idade e sejam devidamente informadas
pelo profissional que vacina.

15. Todos os atos vacinais devem ser prontamente (prazo maximo de 24 horas) registados na
Plataforma Nacional de Registo e Gestdo da Vacinacao - VACINAS, no Boletim Individual de
Saude, ou, se disponivel, no cartdo de vacina¢éo fornecido conjuntamente com a vacina. Se
ndo estiver disponivel nenhum dos suportes em papel indicados, deve ser emitida uma
declaragdo (por exemplo, impressao da plataforma VACINAS).
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16. O conteudo desta Norma serd atualizado de acordo com a informagdo que vai estando
disponivel.

Graca Freitas
Diretora-Geral da Saude

Na elaboracdo desta Norma foi auscultada a Comissdo Técnica de Vacinagao contra a COVID-19, da Diregdo-
Geral da Saude; o Grupo de Trabalho de Reacdes de Hipersensibilidade Vacinas COVID-19, do Departamento
da Qualidade na Saude, da Direcdo-Geral da Saude e o INFARMED, I.P.
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ANEXO |

Principais caracteristicas da vacina NUVAXOVID®3

Tipo de vacina Vacina recombinante (proteina S - Spike) do virus SARS-CoV-2 (vacina de
subunidade proteica, adjuvada)

Contém o adjuvante Matrix-M, extraido da planta Quillaja saponaria (Molina)

Indicacdes Prevencdo da COVID-19, em pessoas com 218 anos de idade
terapéuticas

Contra-indicacdes | Histéria de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes:
e Hidrogenofosfato dissédico heptahidratado
e Dihidrogenofosfato de s6dio monohidratado
e Cloreto de sodio
e Polissorbato 80
e Hidréxido de sddio (para ajuste do pH)
e Acido cloridrico (para ajuste do pH)
o Agua para preparacdes injetaveis
e Adjuvante (Matrix-M)
- Colesterol
- Fosfatidilcolina (incluindo all-rac-a-Tocopherol)
- Dihidrogenofosfato de potassio
- Cloreto de potassio
- Hidrogenofosfato dissédico dihidratado
- Cloreto de s6dio
- Agua para preparacbes injetaveis

Histdria de reacdo anafilatica a uma dose anterior da vacina
Estas situagdes devem ser referenciadas a consulta de imunoalergologia
hospitalar, com carater prioritario

Precaucdes Doenga aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recupera¢do completa

Podem ocorrer reag8es relacionadas com ansiedade, devendo ser tomadas
precaucdes para evitar eventuais traumatismos

Pessoas com imunodeficiéncia, incluindo tratamento com
imunossupressores, podem ter uma resposta mais reduzida

As pessoas com didtese hemorragica tém precaugdes especiais na
administracdo via intramuscular*. Pessoas com trombocitopenia ou
alteracGes da coagulacdo - necessaria prescricdo do médico assistente

Histdria de: reacdo anafilatica a outras vacinas ou mastocitose sistémica ou
doenca proliferativa de mastécitos -referenciar para consulta de
imunoalergologia hospitalar, de carater prioritario

3 Podera ser também consultado o Resumo das Caracteristicas do Medicamento , disponivel no website do INFARMED, I.P
(INFOMED).
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Reacoes adversas | Reacdes adversas muito frequentes (=1/10): sensibilidade e dor no local da
injecdo, fadiga, mialgia, cefaleias, mal-estar, artralgia, nduseas ou vémitos.
Estas rea¢des foram ligeiras ou moderadas e resolvidas em um ou dois dias

Reacbes adversas frequentes (= 1/100 e < 1/10): vermelhiddo, eritema e
inchago no local da injecdo, pirexia, calafrio, dor nas extremidades.

ReacBes adversas pouco frequentes (21/1000 e <1/100): linfadenopatia,
hipertensao, rea¢des de hipersensibilidade (ex. erup¢do cuténea, eritema,
prurido, urticaria) e prurido no local da injecao

Maior incidéncia de rea¢8es adversas em pessoas com 18 a 64 anos de idade
em comparagao com as de 65 ou mais anos

Reac8es locais e sistémicas mais frequentes apds a 2 dose do que apés a 12
dose

Conservacao Dispersao injetavel (frasco fechado):
e 2°C a 8°Cdurante <9 meses, protegido da luz.
e Conservar no frigorifico (2° C a 8°C)
e Ndo congelar
e Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.
Dispersao injetavel (frasco perfurado):
e 2°Ce 25°Cdurante <6 horas
e Conservar no frigorifico (2° C a 8°C)
e Ndao congelar
e Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

Dose e via de 0,5 mL

administracao
Intramuscular

Local da injecdo MUsculo deltoide, na face externa da regido antero-lateral do terco superior
do brago esquerdo (o brago ndo dominante)

Compatibilidade Deve ser guardado um intervalo de 2 semanas, em rela¢do a administracao
de outras vacinas

Intercambialidade | Estd ainda a ser estudada a intercambialidade desta vacina com outras
vacinas contra a COVID-19, pelo que o esquema vacinal primario deve ser
completado com uma 22 dose de NUVAXOVID®**

* Deve ser utilizada uma agulha de 23 Gauge (0,6mm x 25mm) ou mais fina e deve ser exercida pressao firme no
local da injecdo (sem friccionar) durante, pelo menos, cinco minutos. A pessoa vacinada deve diminuir a mobilidade
do membro inoculado durante 24 horas. Esta inoculagdo deve ocorrer imediatamente a seguir a terapéutica da
coagulopatia, quando indicada

** Exceto se recomendado apos investigacdo em consulta de imunoalergologia ou conforme previsto na Normas
002/2021
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ANEXO 1l

Preparacao e administracao da Vacina NUVAXOVID® *

Material e Frascodavacina

e Seringas de 1 mL (para administra¢do)

e Agulhas de administragdo via intramuscular (22 a 25 Gauge - 16 x25 mm)
e Compressas/toalhetes alcodlicos

e Luvas (se necessario)

Tipo de vacina e Vacina recombinante (proteina S - Spike) do virus SARS-CoV-2, adjuvada com
apresentacao Matrix-M:

e Dispersdo injetavel. Nao diluir antes da utilizagdo.

e Frasco contendo 5mL de dispersao injetavel, multidose (10 doses) de vidro
transparente tipo | com rolha (borracha de bromobutilo) e um selo de
aluminio com tampa descartavel de plastico azul.

e Embalagens de 10 frascos para injetaveis multidose

Dose e via de 0,5 mL

administracao . - A . A
Intramuscular (ndo injetar por via intravascular, subcutanea ou intradérmica)

Manuseamento A vacina deve ser manuseada por um profissional de saude utilizando técnica
assética.

Preparacao da utilizacao:

e Avacina é fornecida pronta a utilizar

e A vacina por abrir deve ser armazenada entre 2 °C e 8 °C e mantida
dentro da embalagem exterior, para proteger da luz.

e Imediatamente antes da utilizagdo, retire o frasco para injetaveis da
vacina da embalagem exterior no frigorifico.

e Registe a data e hora de eliminagdo no rétulo do frasco para injetaveis.

e Utilize no prazo de 6 horas ap6s a primeira puncgao.

Inspecionar o frasco para injetaveis

e Rode suavemente o frasco para injetaveis multidose antes e entre cada
extracdo de dose. Ndo agite.

e (ada frasco para injetaveis multidose contém uma dispersdo incolor a
ligeiramente amarelada, transparente a ligeiramente opalescente, sem
particulas visiveis.

e Inspecione visualmente o conteldo do frasco para injetaveis, para
detecdo de particulas visiveis e/ou descoloracdo antes da administracdo.
Nao administre a vacina se alguma destas situac¢des se verificar

Administracao Retirar cada dose de 0,5 mL de solugdo vacinal, usando agulha e seringa estéreis:

e Seringa: 1,0 mL, graduada em centésimas de mL

4 poder4 ser também consultado o Resumo das Caracteristicas do Medicamento , disponivel no website do INFARMED, I.P
(INFOMED).
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e Agulha: adequada para injecao intramuscular

Nuvaxovid ndo contém conservantes. Conserve o frasco para injetaveis aberto
entre 2 °C e 25 °C durante um maximo de 6 horas ap6s a primeira pungao.

Nunca combinar volumes remanescentes de diferentes frascos para perfazer
doses adicionais.

Descartar o frasco Descartar o frasco perfurado no prazo de 6 horas ap6s a primeira pungao,

da vacina independentemente do seu conteddo remanescente.

e Qualquer vacina ndo utilizada ou residuos (frascos da vacina com ou sem
contetdo), devem ser descartados para o recipiente dos residuos
hospitalares do Grupo IV*

e As seringas vazias, apos utilizacdo, devem ser descartadas para o
recipiente dos residuos hospitalares do Grupo Il

e As superficies com residuos da vacina devem ser desinfetadas com
produto biocida desinfetante de superficies, com eficacia contra virus**,
devendo os residuos resultantes ser descartados para o recipiente dos
residuos hospitalares do Grupo IV

e As caixas de transporte dos frascos devem ser eliminadas no lixo
domeéstico (residuos do Grupo )

Conservacao Dispersao injetavel (frasco fechado):

e 2°(Ca8°Cdurante <9 meses

e Conservar no frigorifico (2° C a 8°C)

e Nao congelar

e Manter os frascos para injetaveis dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

Dispersao injetavel (frasco perfurado):
e 2°Ce25°Cdurante 6 horas
e Conservar no frigorifico (2° C a 8°C)
e Ndo congelar
e Manter os frascos para injetaveis dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.
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ANEXO Il
Identificacdo de contraindicacdes e precauc¢des a vacina¢do contra COVID-19 com
NUVAXOVID®

Perguntas Sim Nao | Nao sabe

Precaucdes

1 Esta doente hoje?

Tem um ou mais dos seguintes sintomas: tosse, febre,
2 dificuldade respiratoria, altera¢des do paladar ou do

olfato?

3 Teve contacto com um caso confirmado de COVID-19
recentemente?

4 Recebeu alguma vacina nas Ultimas 2 semanas?

c Teve, anteriormente, alguma reacgdo alérgica grave

(reagdo anafilatica/edema da glote) a uma vacina?

6 Tem doencas da coagulagao?

7 Toma anticoagulantes?

8 Tem alguma doenca que afete a imunidade?

Fez algum transplante recentemente (nos ultimos 3 a 6
meses)?

10 Fez corticoides, quimioterapia ou radioterapia;
terapéutica imunossupressora, nos ultimos 3 meses?

Contraindicagdes
Teve, anteriormente, rea¢do adversa grave (anafilatica) a

12 | uma dose anterior desta vacina ou a algum dos seus

componentes?
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ANEXO IV
Reacdo anafilatica: Diagnoéstico, Tratamento e Equipamento

(Consultar a Norma 018/2020 - Programa Nacional de Vacinacdo 2020 e as Normas 004/2012 e
014/2012 da DGS).

Diagnéstico da reacdo anafilatica

1. O diagnédstico da reacdo anafilatica/anafilaxia é clinico. Todos os profissionais que
administram vacinas devem estar aptos a reconhecer precocemente uma reagao anafilatica
e a iniciar, rapidamente, o seu tratamento.

2. Deve considerar-se reacdo anafilatica como muito provavel quando exista uma reacdo
sistémica grave, na presenca de, pelo menos, um dos trés critérios clinicos que constam no
Quadro 1.

Quadro 1: Critérios clinicos de diagndstico de reacdo anafilatica (em individuos com idade

>12 anos)

Adaptado de: National Institute of Allergy and Infectious Disease and Food Allergy and Anaphylaxis

Network (NIAID/FAAN)

1. Inicio subito da rea¢do (minutos a algumas horas) com envolvimento da pele e/ou mucosas
(urticaria, eritema ou prurido generalizado; edema dos labios, da lingua ou da Uvula) e, pelo
menos, uma das seguintes situagdes:

a. Compromisso respiratorio - dispneia, sibilancia / broncospasmo, estridor, diminui¢ao
do DEMI/PEF1, hipoxemia;

b. Hipotensdo ou sintomas associados de disfuncdo de 6érgdo terminal - hipotonia
(colapso), sincope, incontinéncia.

2. Ocorréncia, de forma subita, apds exposicdo a um alergénio provavel para aquele doente
(minutos a algumas horas), de duas ou mais das seguintes situacdes:

a. Envolvimento da pele e/ou mucosas: urticaria, eritema ou prurido generalizado; edema
dos labios, da lingua ou da uvula;

b. Compromisso respiratério: dispneia, sibilancia / broncospasmo, estridor, diminui¢do
do DEMI/PEF1>, hipoxemia;

c. Hipotensdo ou sintomas associados, por exemplo, hipotonia (colapso), sincope,
incontinéncia;

d. Sintomas gastrointestinais: célica abdominal, vomitos.

3. Hipotensdo apés exposicdo a um alergénio conhecido para aquele doente (minutos a algumas
horas):
a. Adultos e adolescentes 212 anos: pressdo arterial sistdlica inferior a 90mmHg ou
diminuicdo do valor basal do doente superior a 30%

> DEM1/PEF1: débito expiratério maximo instantaneo (Peak Expiratory Flow - PEF, acrénimo internacional)
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3. Agravidade da rea¢do anafilatica deve ser classificada de acordo com o Quadro 2.

Quadro 2: Classificacdo da gravidade da anafilaxia

Sistema / Aparelho Ligeira Moderada Grave
Pele Prurido generalizado, eritema facial difuso, urticaria, angioedema
Prurido orofaringeo,
edema labial, Dor abdominal
. . - ~ . . . Perda de controlo de
Gastrointestinal | sensagdo de opressdo intensa, diarreia, ,
. . - esfincteres

orofaringea, nduseas, vomitos recorrentes

dor abdominal ligeira

Disfonia, tosse

Rinite, sensacdo de laringea, estridor, Cianose, satura¢do de
Respiratério | opressdo na garganta, dispneia, 02 < 92%, paragem
broncospasmo ligeiro broncospasmo respiratéria
moderado

Hipotensdo, choque,

. ) . disritmias, bradicardia
Cardiovascular Taquicardia
grave, paragem
cardiaca
Ansiedade, alteracao 5 o Confusdo, perda de
Nervoso , . Sensacdo de lipotimia .
do nivel de atividade consciéncia

Equipamento e medicamentos para tratamento da reagdo anafilatica

1. Todos os pontos de vacinacdo devem dispor do equipamento minimo e medicamentos
necessarios para o tratamento inicial da anafilaxia (Quadro 3). O equipamento tem de estar
sempre completo e os medicamentos dentro do prazo de validade. Os profissionais devem
ter formacao e treino para atuar perante uma situacdo de anafilaxia.

Quadro 3: Equipamento e medicamentos para tratamento da rea¢do anafilatica®
1. Adrenalina a 1:1 000 (1 mg/mL) e Glucagon (EV)

2. Oxigénio: mascaras com reservatério (O2 a 100%) e canulas de Guedel (varios tamanhos) e
debitdmetro a 15 L/min

6 Os servicos de vacinagdo mais pequenos, nomeadamente unidades funcionais, que distem menos de 25 minutos de
um servigo de saude onde esteja disponivel todo o equipamento minimo necessario (pontos 1 a 12), devem ter, pelo
menos, o enunciado nos pontos 1 a 10, inclusive.

Sempre que houver profissionais com formagdo em Suporte Imediato ou Avangado de Vida, devem estar disponiveis

agulhas intradsseas (tipo £Z-10 15, 25 e 45 mm) e agulha com mandril (14 e 16 Gauge), para cricotiroidotomia por
agulha.
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3. Insufladores autoinsufldveis (500 mL e 1500 mL) com reservatério, mascaras faciais
transparentes (circulares e anatémicas, de varios tamanhos, incluindo pediatricos - 3 a 5)

4. Mini-nebulizador com mascara e tubo bucal

5. Soro fisiolégico (EV)

6. Broncodilatadores - salbutamol (solu¢do para inalacdo/nebulizacdo respiratéria a 5 mg/mL, e
suspensdo pressurizada para inalacdo 100 pg/dose)

7. Corticosteroides - metilprednisolona (IM/EV), prednisolona (PO) e hidrocortisona (IM,EV)

8. Anti-histaminico: Clemastina (IM)

9. Esfigmomandmetro normal (com bracadeiras para crianga, adolescente e adulto)

10. Estetoscopio

11. Equipamento para intubacdo endotraqueal: laringoscopio, pilhas, ldminas retas e curvas
(tamanhos 3 a 5), pinca de Magil, tubos traqueais (com e sem cuff, tamanhos 6 a 8), fita de
nastro e mascara laringea tipo Igel® (tamanhos 3 a 5).

12. Nebulizador

Tratamento imediato da reacdo anafilatica

1. Os cuidados pré-hospitalares na abordagem do doente com reag¢do anafilatica obedecem a
uma légica sequencial estruturada “ABCDE", do inglés: Airways, Breathing, Circulation, Disability
e Exposition.

2. Imediatamente ap6s 0s primeiros sinais e sintomas deve ser efetuada uma “abordagem
ABCDE", tratando as manifesta¢des potencialmente mortais, a medida que surgem.

Quadro 4: Procedimentos de tratamento imediato da rea¢do anafilatica
1. Remover/parar a exposicdo ao alergénio precipitante, se aplicavel

2. Pedir ajuda e telefonar para o 112 para transporte do doente para o Servigo de Urgéncia mais
proximo

3. Enquanto se inicia a avaliagdo “ABCDE", administrar imediatamente adrenalina 1:1000 (1
mg/mL), 0,01 mL/Kg, max. 0,5 mL, por via IM, na face antero-lateral do ter¢co médio da coxa, a
todos os doentes com sinais e sintomas respiratérios ou circulatérios

a. Se os sintomas ndo melhorarem pode repetir-se a adrenalina IM, cada 5-10 minutos
até maximo de 3 administraces.

b. Globalmente, a administracdo precoce da adrenalina IM é a etapa mais
importante e prioritaria na abordagem da anafilaxia mesmo se as outras
medidas ndo puderem ser completamente executadas. A dose de adrenalina deve
ser calculada em fungao do peso, para evitar dosagens excessivas que podem provocar
efeitos secundarios, nomeadamente palpitacBes, cefaleias e congestao facial, entre
outros:

i. Se o peso for desconhecido, administrar 0,5 mL
ii. Se doente com terapéutica habitual com [B-Bloqueadores ou hipotensao
persistente - glucagon 30 pg/Kg/dose (max. 1 mg)
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4. Manter as vias aéreas permeaveis, usando um tubo de Guedel, sempre que indicado. Se
indicado administrar oxigénio a 100% por mascara com reservatério ou, na sua falta, por canula
nasal até 6 L/min

5. Posicionar o doente de acordo com os sintomas/sinais:
a. Se perda de consciéncia (a respirar) ou vémitos: decubito lateral;
b. Se hipotensdo ou hipotonia: decubito dorsal com membros inferiores elevados
(Trendelenburg)
c. Sedificuldade respiratéria: semi-sentado, em posi¢do confortavel
d. Se gravidez: decubito lateral esquerdo

6. Avaliar o Tempo de Preenchimento Capilar (TPC), a frequéncia cardiaca, a pressdo arterial, a
frequéncia respiratéria e a saturacdo de O2. Registar as medi¢es efetuadas, devendo essa
informag¢do acompanhar o doente na sua transferéncia para o Servico de Urgéncia

Assim que possivel, deve ser obtido acesso endovenoso

Iniciar perfusdo endovenosa de soro fisiologico
a. 10-20 mL/kg (maximo 1000ml) em infusdo rapida (10 a 20 minutos)
b. Repetir se necessario

9. Raramente, se a pressdo arterial continuar a baixar e ndo responder a administra¢do de
adrenalina IM ponderar o inicio de perfusdo EV de adrenalina, solucdo diluida a 1:10.000
a. Dose: 0,1 pg/kg/min. Diluir 0,3 mg de adrenalina por kg de peso corporal em 50 mL de
soro fisiolégico e administrar, em perfusdo EV, a 1 mL/hora (o que corresponde a 0,1
pg/kg/min)

10. Se se mantiverem os sinais de obstru¢do das vias aéreas, que ndo responderam a
administra¢do parentérica de adrenalina:

a. Salbutamol por Camara Expansora (CE) ou por nebuliza¢do (salbutamol em solugdo
para inalacdo/nebulizacdo respiratéria a 5 mg/mL na dose de 0,03 mL/kg até a dose
maxima de 1mL) se o doente estiver incapaz de ventilar eficazmente ou

b. Aerossol com adrenalina a 1:1000 (1 mg/mL) (diluir 1 mL em 4 mL de soro fisiolégico)

11. Nas reacdes graves ou recorrentes e nos doentes com asma, administrar:
a. Hidrocortisona: 2-10 mg/Kg EV (maximo 200 mg) ou
b. Metilprednisolona: administrar 1-2 mg/Kg EV lenta (max. 250 mg). Repetir cada 4 a 6
horas até 48 horas
c. Alternativamente, pode administrar-se prednisolona 1-2mg/Kg, via oral, em dose Unica
didria (max. 60 mg/dia)

12. Administrar anti-histaminico (por exemplo Clemastina - 2mL = 2mg, nos adolescentes
0,025mg/kg, maximo 2mg), como tratamento de segunda linha: 1 ampola (2 mg) de 12/12 horas
IM/EV. Os anti-histaminicos devem ser continuados 3 dias para além do desaparecimento dos
sinais e sintomas, devido a eventualidade de uma resposta retardada ou bifasica

13. As pessoas com sinais e sintomas respiratérios deverdo ser monitorizadas em meio hospitalar
durante 6 a 8 horas. As pessoas que tiveram choque anafilatico deverdo ser hospitalizadas
durante pelo menos 24 a 72 horas
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14. Considerar colheita de sangue para avalia¢do da triptase sérica: primeira amostra logo que
possivel (sem atrasar inicio do tratamento), a segunda amostra 1 a 2 horas ap6s inicio dos
sintomas e a terceira 212 horas apés inicio dos sintomas, aquando da alta ou em consulta
posterior

EM QUALQUER ALTURA:
1. Se dificuldade respiratéria / insuficiéncia respiratéria refrataria ou edema da glote,
proceder a entubacdo orotraqueal.
2. Se paragem cardiorrespiratéria iniciar de imediato suporte avancado de vida
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ANEXO V

VAI SER VACINADO
CONTRA A
COVID-19 COM
NUVAXOVID®?

=

Serdo administradas 2 doses com intervalo de 21
dias, no musculo do brago.

Sim.
Se estiver com febre, tosse, dificuldade respiratéria,
alteragbes do paladar ou do olfato ndo deve ser
vacinado e devera contactar o SNS 24 (808 24 24 24).
Também n&o deve ser vacinado enquanto estiver em
isolamento profilatico.
Informe os profissionais de satde se:
Ja teve uma reacao anafilatica a outras vacinas;
Tem imunodeficiéncia ou realiza terapéutica
imunossupressora (incluindo quimioterapia);
Tem doencas da coagulagdo, alteragdo das
plaguetas ou faz terapéutica com anticoagulantes.

4

&

Histéria de hipersensibilidade a substancia ativa ou a
qualquer um dos seus excipientes, ou reacdo anafilatica
a uma dose anterior desta vacina. Nestas situacdes
aconselhe-se com o seu médico.

*Portal RAM: https;/Aww.infarmed.ptAveb/infarmed/submissacram
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A vacina NUVAXOVID® foi aprovada para
prevencdo da COVID-19, causada pelo virus
SARS-CoV-2, em pessoas com idade 218 anos.
Esta é uma vacina composta por proteinas S
(proteina "Spike") do virus SARS-CoV-2.

No desenvolvimento e aprovagdo desta vacina,
tal como para qualquer outro medicamento,
foram garantidas a sua qualidade, seguranga e
eficacia, através de ensaios clinicos e de uma
avaliagdo rigorosa da Agéncia Europeia de
Medicamentos.
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Sim.

Deve manter-se junto do local onde foi vacinado
durante pelo menos 15-30 minutos (as reagées
alérgicas graves sao muito raras, surgindo,
geralmente pouco tempo apos a administracao).
Nestes casos, os profissionais de saude estdo
treinados para controlar e tratar este tipo de reacgoes.
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Geralmente, as reagdes adversas as vacinas sdo
ligeiras e desaparecem alguns dias apés a vacinagéo.
Com esta vacina podem surgir: dor ou inchago no
local da injegdo, fadiga, dor de cabega, dores
musculares, dor nas aritculagdes, febre ou naduseas e
vomitos.

Se tiver febre, pode recorrer a toma de paracetamol.
Se apresentar dor, inchaco ou calor no local da
injecdo, pode aplicar gelo varias vezes ao dia, por
curtos periodos, evitando o contacto direto com a
pele. Todas as reagdes adversas devem ser
notificadas no Portal RAM* para serem
monitorizadas.

Em caso de persisténcia dos sintomas ou se surgir
outra reagdo que o preocupe, contacte o seu médico
assistente ou 0 SNS24 (808 24 24 24).

A vacina é segura e ndo causa COVID-19.
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