Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Vaxzevria  suspensdo injetavel
Vacina contra a COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante])

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. Isto ird permitir a rdpida identificacao de
nova informagdo de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da secgado 4.

Leia com atencio todo este folheto antes da vacina ser administrada, pois contém informacao

importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Vaxzevria e para que ¢ utilizada

O que precisa de saber antes de lhe ser administrada Vaxzevria
Como Vaxzevria ¢ administrada

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Vaxzevria

Contetudo da embalagem e outras informagdes

A S

1. O que é Vaxzevria e para que é utilizada
Vaxzevria ¢ utilizada para a prevengdo da COVID-19 causada pelo virus SARS-CoV-2.
Vaxzevria ¢ administrada a adultos com idade igual ou superior a 18 anos.

A vacina faz com que o sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) produza anticorpos e
globulos brancos especializados que atuam contra o virus, dando assim protegao contra a COVID-19.
Nenhum dos componentes desta vacina pode causar a COVID-19.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrada Vaxzevria

A vacina nio pode ser administrada:

- Se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente desta vacina (indicados na
secgdo 6).

- Se teve um coagulo sanguineo ao mesmo tempo que teve baixo nivel de plaquetas sanguineas
(sindrome de trombose com trombocitopenia, TTS) apos receber Vaxzevria.

- Se tem diagnostico prévio de sindrome de transudacdo capilar (uma doenga que causa fuga de
liquido dos pequenos vasos sanguineos).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrada Vaxzevria:

- Se alguma vez teve uma reagdo alérgica grave depois de qualquer outra vacina injetavel ou
depois de lhe ter sido administrada Vaxzevria no passado.

- Se alguma vez desmaiou depois de uma injegao.

- Se tem uma infe¢do grave com uma temperatura alta (mais de 38°C); No entanto, pode levar a
vacina se tiver uma febre ligeira ou uma infecdo das vias respiratorias superiores, como uma
constipacao.

- Se tem um problema com hemorragias ou nédoas negras, ou se estiver a tomar um medicamento
anticoagulante (para prevenir coagulos sanguineos).



- Se o seu sistema imunitario nao funcionar corretamente (imunodeficiéncia) ou se estiver a tomar
medicamentos que enfraquecem o sistema imunitario (como corticosteroides em doses elevadas,
imunossupressores ou medicamentos contra o cancro).

- Se ja teve sindrome de Guillain-Barré (perda temporéria de sensibilidade e movimento) ap6s lhe
ter sido administrada Vaxzevria.

- Se ja teve mielite transversa (inflamagdo da medula espinhal) ap6s lhe ter sido administrada
Vaxzevria.

- Se tem fatores de risco para coagulos sanguineos nas suas veias (tromboembolismo venoso
(TEV)).

Se tiver duvidas se alguma das situagdes acima se aplicam a si, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro antes de lhe ser administrada a vacina.

Como qualquer vacina, o esquema de vacinag@o de 2 doses de Vaxzevria pode nao proteger todos os
que a recebem. Nao se sabe por quanto tempo estard protegido.

Doencgas do sangue

Foram observados muito raramente coagulos sanguineos, em combinagdo com baixo nivel de
plaquetas sanguineas, em alguns casos juntamente com hemorragias, ap6s a vacinagdo com a
Vaxzevria. Incluiu alguns casos graves com codgulos sanguineos em locais diferentes ou invulgares
(por exemplo, cérebro, intestino, figado, bago) e coagulagdo excessiva ou hemorragias por todo o
corpo. A maioria destes casos ocorreu dentro das primeiras trés semanas apos a vacinacgao. Alguns
casos tiveram um resultado fatal.

Foram observados muito raramente coagulos sanguineos no cérebro, ndo associados a baixo nivel de
plaquetas sanguineas, apds a vacinagdo com Vaxzevria. A maioria destes casos ocorreu dentro das
primeiras quatro semanas apds a vacinagdo. Alguns casos tiveram um resultado fatal. Menos casos
foram notificados apos a segunda dose em comparag@o com apos a primeira dose.

Foram observados codgulos sanguineos nas veias (tromboembolismo venoso (TEV)) apds a vacinagio
com Vaxzevria.

Foram notificados muito raramente niveis muito baixos de plaquetas sanguineas (trombocitopenia
imune), que podem estar associados a hemorragias, geralmente nas primeiras quatro semanas apos a
vacinagdo com Vaxzevria.

Procure atendimento médico imediato se desenvolver falta de ar, dor no peito, inchago das pernas, dor
nas pernas ou dor abdominal persistente apos a vacinacao (ver sec¢io 4).

Além disso, procure atendimento médico imediato se alguns dias ap6s a vacinacdo, sentir dores de
cabeca intensas ou persistentes, visdo turva, confusido ou convulsdes (ataques) apos a vacinagdo, ou se
tiver hemorragias inexplicaveis ou nddoas negras na pele ou identificar manchas redondas além do
local onde a vacina ¢ administrada, que aparecem apos alguns dias (ver sec¢do 4).

Sindrome de transudacdo capilar

Foram notificados casos muito raros de sindrome de transudagao capilar (STC) apos a vacinagdo com
Vaxzevria. Alguns doentes afetados tinham diagnodstico prévio de STC. A STC ¢ uma doenga grave,
potencialmente fatal, que causa fuga de liquido dos pequenos vasos sanguineos (capilares),
provocando inchaco repentino dos bragos e pernas, aumento subito de peso e sensagdo de desmaio
(tensdo arterial baixa). Procure assisténcia médica imediata se desenvolver estes sintomas nos dias
seguintes a vacinagao.

Acontecimentos neurologicos

Sindrome de Guillain-Barré (SGB):

Procure atendimento médico imediato se desenvolver fraqueza e paralisia nas extremidades que
podem progredir para o peito e face (sindrome de Guillain-Barré). Isto foi notificado muito raramente
apos a vacinagdo com Vaxzevria.




Inflamac¢do da medula espinhal (mielite transversa, MT):

Procure atendimento médico imediato se desenvolver sinais de fraqueza nos bragos ou pernas,
sintomas sensoriais (como formigueiro, dorméncia, dor ou perda da sensacdo de dor) e disfungao
urinaria ou intestinal. Isto foi notificado muito raramente apds a vacina¢do com Vaxzevria.

Risco de acontecimentos adversos graves apos uma dose de refor¢o

Desconhece-se o risco de acontecimentos adversos graves (como doengas do sangue, incluindo
sindrome de trombose com trombocitopenia, TEV, CLS, SGB e TM) apo6s uma dose de reforco de
Vaxzevria.

Criancas e adolescentes

Nao se recomenda a utilizagdo de Vaxzevria em criangas com idade inferior a 18 anos. Atualmente
ndo existe informacdo suficiente disponivel sobre a utilizacdo de Vaxzevria em criangas e adolescentes
com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Vaxzevria
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos ou vacinas.

Gravidez e amamentacio
Se estd gravida ou a amamentar, pensa estar gravida ou planeia engravidar, aconselhe-se com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber esta vacina.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Alguns dos efeitos indesejaveis de Vaxzevria mencionados na sec¢io 4 (Efeitos indesejaveis
possiveis) podem afetar temporariamente a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Se ndo se
sentir bem apos a vacinagdo, ndo conduza nem utilize maquinas. Aguarde até¢ que quaisquer efeitos da
vacina desaparecam antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Vaxzevria contém sodio e alcool (etanol)
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose de 0,5 ml, ou seja, é
praticamente "isento de sodio".

Este medicamento contém 2 mg de alcool (etanol) por dose de 0,5 ml. A pequena quantidade de alcool
presente neste medicamento ndo tera efeitos percetiveis.

3. Como Vaxzevria ¢ administrada

Vaxzevria ¢ administrada como uma injecdo de 0,5 ml num musculo (geralmente na parte superior do
brago).

Durante e apods cada inje¢@o da vacina, o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro ira vigia-lo durante
cerca de 15 minutos para monitorizar os sinais de uma reagdo alérgica.

Esquema de vacinagao primario
Iré receber 2 injecdes de Vaxzevria. A segunda inje¢do pode ser administrada entre 4 e 12 semanas
apos a primeira inje¢do. Serd informado quando deve voltar para a sua segunda injegao.

Se faltar a marcaciio para a sua segunda injeciio de Vaxzevria

Caso se esquega de voltar no dia programado, peca aconselhamento ao seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. E importante que volte para sua segunda injegdo de Vaxzevria. Se faltar & marcagio de
uma injecdo programada, pode ndo estar totalmente protegido contra a COVID-19.



Dose de refor¢o

Pode receber uma injegdo de refor¢o de Vaxzevria. A injecdo de refor¢o pode ser administrada pelo
menos 3 meses apos ter completado o esquema de vacinag@o primario com Vaxzevria ou uma vacina
de mRNA contra a COVID-19.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Em estudos clinicos, a maioria dos efeitos indesejaveis foram de natureza ligeira a moderada e
resolveram-se dentro de poucos dias. Apos a segunda dose foram notificados menos efeitos
indesejaveis.

Ap6s a vacinagdo, pode ter mais do que um efeito indesejavel ao mesmo tempo (por exemplo, dores
nos musculos/nas articulagdes, dores de cabega, arrepios e sensagdo geral de mal-estar). Se algum dos
seus sintomas persistir, por favor procure aconselhamento do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Foram notificados muito raramente coagulos sanguineos em combinag¢ao com baixo nivel de plaquetas
sanguineas (sindrome de trombose com trombocitopenia, TTS), ver seccao 2.

Procure atendimento médico imediatamente se dentro das trés semanas apds a vacinagao tiver
algum dos seguintes sintomas:

- se sentir dor de cabeca intensa ou persistente, visdo turva, confusdo ou convulsoes (ataques)

- se desenvolver falta de ar, dor no peito, inchaco das pernas, dor nas pernas ou dor abdominal
persistente

- se verificar nddoas negras na pele invulgares ou manchas redondas além do local onde a vacina foi
administrada

Procure atendimento médico urgente se tiver sintomas de uma reagao alérgica grave. Essas reagdes
podem incluir uma combinagdo de qualquer um dos seguintes sintomas:

- sentir que esta a desmaiar ou atordoado

- alteragdes nos batimentos cardiacos

- falta de ar

- respiragdo ofegante

- inchago dos seus labios, face ou garganta

- comichdo ou erupcao na pele

- nauseas ou vomitos

- dor de estdmago

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer com Vaxzevria:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)

- sensibilidade, dor, calor, comichdo ou n6doa negra onde a injecdo ¢ administrada
- sentir-se cansado (fadiga) ou sensagdo geral de mal-estar

- calafrios, febre ou sentir-se febril

- dor de cabeca

- sensacao de mal-estar (nauseas)

- dor nas articulagdes ou dor muscular

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- inchaco ou vermelhiddo onde a injecao ¢ administrada

- enjoos (vomitos), diarreia ou dor abdominal

- diminuicdo ligeira e temporaria do nivel de plaquetas (dados laboratoriais)

- dor nas pernas ou bragos

- sintomas gripais, como temperatura alta, dor de garganta, corrimento nasal, tosse e arrepios
- fraqueza fisica ou falta de energia



- sensagao de tonturas

Pouco frequentes (podem afetar até¢ 1 em cada 100 pessoas)

- sonoléncia ou profunda falta de resposta e inatividade

- apetite diminuido

- ganglios linfaticos aumentados

- transpiragdo excessiva, comichdo na pele, erupgdo na pele ou comichao

- espasmos musculares

- sensacao invulgar na pele, como formigueiro ou uma sensacao de rastejamento (parestesia)
- diminuicdo da sensacdo ou sensibilidade, especialmente na pele (hipostesia)

- zumbido persistente nos ouvidos (acufenos)

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)
- face descaida de um lado

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)

- coagulos sanguineos, muitas vezes em locais invulgares (por exemplo, cérebro, intestino, figado,
baco) em combinagdo com baixo nivel de plaquetas sanguineas

- inflamagdo nervosa grave, que pode causar paralisia e dificuldade em respirar (sindrome de
Guillain-Barré [SGB])

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

- reacdo alérgica grave (anafilaxia)

- hipersensibilidade

- inchago rapido sob a pele em areas como o rosto, labios, boca e garganta (o que pode causar
dificuldade em engolir ou respirar)

- Sindrome de transudag¢ao capilar (uma doenga que causa fuga de liquido dos pequenos vasos
sanguineos)

- niveis muito baixos de plaquetas sanguineas (trombocitopenia imune) que podem ser
acompanhados por hemorragias (ver sec¢ao 2, Doengas do sangue)

- coagulos sanguineos no cérebro, ndo associados a baixo nivel de plaquetas sanguineas (ver
seccdo 2, Doencas do sangue)

- coagulos sanguineos nas veias (tromboembolismo venoso (TEV))

- inflamacao da medula espinhal (mielite transversa)

- inflamacao dos vasos sanguineos na pele, muitas vezes com uma erup¢ao na pele ou pequenas
manchas vermelhas ou roxas, planas, redondas sob a superficie da pele ou ndédoas negras
(vasculite cutanea)

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo (ver detalhes abaixo). Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail; farmacovigilancia@infarmed.pt



mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

5. Como conservar Vaxzevria
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro € responséavel pelo armazenamento desta vacina e
eliminacdo correta de qualquer vacina ndo utilizada. A informagao que se segue sobre conservagao,
prazo de validade, utilizagdo e manuseamento bem como eliminagdo destina-se aos profissionais de
saude.

Nao utilize esta vacina ap0s o prazo de validade impresso no rotulo apés EXP.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
Nao congelar.
Manter os frascos para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

A partir do momento da abertura do frasco para injetaveis (primeira pung@o da agulha), utilizar dentro
de 6 horas quando conservado a temperaturas até 30°C. Apos este tempo, o frasco para injetaveis tem
de ser eliminado. N&o voltar a colocar no frigorifico. Em alternativa, um frasco para injetaveis aberto

pode ser conservado no frigorifico (2°C — 8°C) durante um maximo de 48 horas se for imediatamente

colocado no frigorifico apos cada puncgao.

Rejeitar o frasco para injetaveis se a suspensdo estiver descolorada ou se forem observadas particulas.
Nao agitar.

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Vaxzevria

Uma dose (0,5 ml) contém:

Adenovirus de Chimpanzé que codifica a glicoproteina S (Spike) ChAdOx1-S* do virus SARS-CoV-2,
ndo menos do que 2,5 x 10® unidades infeciosas

“Produzido em células 293 de rim embrionario humano (HEK) geneticamente modificadas e por
tecnologia de ADN recombinante.

Esta vacina contém organismos geneticamente modificados (OGMs).

Os outros excipiente sdo L-Histidina, cloridrato de L-histidina mono-hidratado, cloreto de magnésio
hexa-hidratado, polissorbato 80 (E 433), etanol, sacarose, cloreto de sddio, edetato dissodico (di-
hidratado), agua para preparagdes injetaveis (ver seccdo 2 “Vaxzevria contém sodio e alcool”).

Qual o aspeto de Vaxzevria e contelido da embalagem
Suspensao injetavel (injetavel). A suspensdo ¢ incolor a ligeiramente castanha, limpida a ligeiramente
opaca.

Apresentagoes:

- frascos para injetaveis multidose de 8 doses (4 ml) com rolha (elastomérica com selo de
aluminio) em embalagens de 10 frascos para injetaveis. Cada frasco para injetaveis contém
8 doses de 0,5 ml.

- frascos para injetaveis multidose de 10 doses (5 ml) com rolha (elastomérica com selo de
aluminio) em embalagens de 10 frascos para injetaveis. Cada frasco para injetaveis contém
10 doses de 0,5 ml.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje



Suécia

Fabricante

AstraZeneca Nijmegen B.V.
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG

Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdug¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: Tel: +32 2370 48 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Tem.: +359 2 44 55 000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 79 363 2222
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
E)AGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310
Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 900 200 444 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 14129 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600



island Slovenska republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog Sverige

Aréktop Qappokeutik Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 09/2023.
Outras fontes de informacio

Digitalize o codigo bidimensional (OR code) com um dispositivo movel para obter esta informacio
em diferentes linguas.
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www.azcovid-19.com

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

A informagao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
Para conservagao e eliminagdo, ver seccao 5 “Como conservar Vaxzevria”
Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biologicos, 0 nome e o nimero de lote da
vacina administrada devem ser registados de forma clara.

Instrugdes de manuseamento e administracio

A vacina deve ser preparada por um profissional de satide utilizando técnica assética para assegurar a
esterilidade de cada dose.

A vacina deve ser inspecionada visualmente quanto a presenga de particulas e descoloracdo antes da
administra¢do. Vaxzevria ¢ uma suspensao incolor a ligeiramente castanha, limpida a ligeiramente
opaca. Rejeitar o frasco para injetaveis se a suspensdo estiver descolorada ou se forem observadas
particulas visiveis. Nao agitar. Nao diluir a suspensao.



A vacina ndo deve ser misturada na mesma seringa, com qualquer outra vacina ou medicamentos.

O esquema de vacinagdo primario de Vaxzevria consiste em duas doses separadas de 0,5 ml cada. A
segunda dose deve ser administrada entre 4 a 12 semanas ap0s a primeira dose.

Pode ser administrada uma dose de reforc¢o (terceira dose) de 0,5 ml a individuos que completaram o
esquema de vacinagao primario com Vaxzevria ou uma vacina de RNA mensageiro (mRNA) contra a
COVID-19. A terceira dose deve ser administrada pelo menos 3 meses ap6s completado o esquema de
vacinagdo primario.

Cada dose de vacina de 0,5 ml ¢ retirada para uma seringa para inje¢ao para ser administrada por via
intramuscular, de preferéncia no musculo deltoide do brago. Utilize uma nova agulha para
administrag¢do, quando possivel.

E normal que algum liquido permanega no frasco para injetaveis ap6s a retirada da dose final. Um
enchimento adicional esta incluido em cada frasco para injetaveis para assegurar que 8 doses (frasco
para injetaveis de 4 ml) ou 10 doses (frasco para injetaveis de 5 ml) de 0,5 ml podem ser
administradas. Nao junte o excesso de vacina de vérios frascos. Rejeite qualquer vacina ndo utilizada.

Eliminacao
Qualquer vacina ndo utilizada ou residuos devem ser eliminados de acordo com as normas

orientadoras locais para residuos farmacéuticos. Potenciais derrames devem ser desinfetados
utilizando agentes com atividade viricida contra o adenovirus.



