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Para: Sistema de Saude

Contatos: vacinas@dgs.min-saude.pt

Nos termos da alinea a) do n.° 2 do art.° 2.° do Decreto Regulamentar n.° 14/2012, de 26 de janeiro,
e dos art® 5° e n° 1 do art.° 17.° da Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de margo, a Direcao-Geral da
Saude emite a seguinte Orientagao:

Pretende-se, com esta Orientacao, que os profissionais de saude que administram as vacinas
contra a COVID-19 tenham acesso simplificado a compilagdao de indicagdes, posologia,
procedimentos a considerar, precaugoes, entre outras informagdes consideradas pertinentes para
a salvaguarda de elevados padroes de seguranca, efetividade e qualidade no decorrer da
Campanha de Vacinacao Sazonal em vigor.

1. Comirnaty KP.2® esta disponivel em trés formulagcdes, com as seguintes indicacdes,
respetivamente;

a. Comirnaty KP.2® 30 pg/dose foi aprovada na Unido Europeia (UE) para prevengao de
COVID-19, causada pelo virus SARS-CoV-2, em pessoas com = 12 anos.

b. Comirnaty KP.2® 10 pg/dose foi aprovada na Unidao Europeia (UE) para prevencdo de
COVID-19, causada pelo virus SARS-CoV-2, em criangas entre 2 5 anos e < 12 anos de
idade.

c. Comirnaty KP.2® 3 pg/dose foi aprovada na Unido Europeia (UE) para prevencao de
COVID-19, causada pelo virus SARS-CoV-2, em criangas entre 2 6 meses e < 5 anos de
idade.

2. A vacinagdo contra a COVID-19 com Comirnaty KP.2® pode ser utilizada para vacinagao
primaria ou de reforgo, e deve respeitar as regras definidas na Norma n.° 08/2024 da DGS, e as
regras gerais de vacinacao, constantes da Norma n.° 018/2020 da DGS, exceto nos aspetos
especificamente mencionados nesta Orientagao.

3. As principais caracteristicas das vacinas Comirnaty KP.2® constam do ANEXO |.
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4. Modo de preparagao e administracdo das vacinas Comirnaty KP.2®

a. Devem ser cumpridas as recomendagdes do fabricante relativas ao manuseamento,
conservagao, preparagao e administragao, aprovadas na UE, conforme o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM) e (ANEXO | e ANEXO 1)

5. Esquema vacinal, intervalo recomendado: definido na Norma n.° 08/2024 da DGS.
6. Gravidez e amamentacao

a. Os dados de estudos em animais com Comirnaty® ndo indicaram efeitos negativos no
feto ou na gravida. Estudos observacionais sobre a vacinagao contra a COVID-19 que
incluiram gravidas sugerem que estas vacinas sao imunogénicas, nao tendo sido
documentadas questdes de seguranca.

b. Estudos observacionais com dados sobre a vacinagao contra a COVID-19 em mulheres
gravidas durante o segundo € o terceiro trimestre da gravidez, nao apresentaram um
aumento de resultados adversos. Embora os resultados sobre o primeiro trimestre de
gravidez sejam, ainda, limitados, ndo se observou qualquer aumento do risco de aborto
espontaneo. Estudos com Comirnaty®, em animais, nao indicaram efeitos negativos no
feto ou na gravida.

c. Por ser uma vacina de acido nucleico sem capacidade replicativa, nao € expectavel a
ocorréncia de efeitos adversos para a gravida ou para o feto, pelo que, a semelhanga
das vacinas inativadas, as gravidas podem ser vacinadas.

d. Asrecomendacgdes de vacinagao da gravida estao definidas na Norma n.° 08/2024 da
DGS.

e. Por ser uma vacina de acido nucleico sem capacidade replicativa, nao € expectavel a
existéncia de efeitos adversos na criangca amamentada, a semelhanga das vacinas
inativadas. As mulheres a amamentar podem ser vacinadas. Nao se recomenda parar a
amamentacao antes ou depois da vacinagao.

7. Contraindicacdoes (ANEXO 1)
a. Historia de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
b. Historia de reagao 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 referenciagao

hospitalar em imunoalergologia (ver ponto 12.c.).

d. Se, na consulta de imunoalergologia, for concluido que a vacina Comirnaty KP.2® esta
contraindicada, podera ser recomendado fazer o reforco com uma vacina de outra
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marca, cumprindo com os intervalos minimos recomendados para a vacinagao de
reforco.

coes (ANEXO )

A vacinagao de pessoas com doencga aguda grave, com ou sem febre, deve aguardar
té a recuperacao completa, com o principal objetivo de evitar sobreposicao dos
sintomas da doenga com eventuais efeitos adversos a vacinagao. A presenca de uma
infecao ligeira e/ou febre baixa nao deve causar o adiamento da vacinagao.

Devem ser referenciadas, com caracter prioritario, a servicos de imunoalergologia, de
acordo com a rede de referenciagao hospitalar em imunoalergologia, as seguintes
situacodes:

i. Reacao anafilatica (consultar ANEXO da Norma n.° 018/2020 da DGS) a
qualquer outra vacina.

i, Mastocitose sistémica e/ou doenca proliferativa de mastocitos.

Foram observados casos muito raros de miocardite e pericardite apos a vacinagao com
Comirnaty®. Estes casos ocorreram principalmente nos 14 dias apos a vacinagao, mais
frequentemente apos segunda dose e em pessoas mais jovens do sexo masculino. Os
dados disponiveis sugerem que o curso clinico da miocardite e da pericardite apds a
vacinagcao nao ¢ diferente da miocardite e da pericardite em geral, ou seja, tem
normalmente uma evolugao benigna, apos repouso e/ou tratamento sintomatico.
Alguns casos exigiram suporte com cuidados intensivos e foram observados casos
fatais. Como tal, os profissionais de saude devem:

. Estar atentos aos sinais e sintomas de miocardite e pericardite nas pessoas
vacinadas com Comirnaty®, especialmente nos primeiros 14 dias apos a
vacinagao.

i, Informar e alertar as pessoas, previamente a vacinagao, para a procura de
assisténcia meédica imediata, caso desenvolvam sintomas sugestivos de
miocardite ou de pericardite apos a vacinagao, tais como: dor no peito, dispneia
ou palpitagoes.

Se ocorreu miocardite ou pericardite apds a administracdo de uma dose de Comirnaty®,
a administracao da dose seguinte deve ser adiada pelo menos até a resolucao

t Se for admi

nistrada uma vacina de outra tecnologia (diferente de mRNA), a pessoa deve ser devidamente

informada e acompanhada com o seguimento clinico adequado.

Pagina 3de 18

ORIENTAGAO N.° 06/2024 DE 16/10/2024

DIREGAO-GERAL DA SAUDE

Alameda D. Afonso Henriques, 45 Tel.: +351 21 843 05 00

1049-005 Lisboa

Email: geral@dgs.min-saude.pt WWW.DGS.PT



SAUDE

@ s, | 5% DGS

” Direcao-Geral
da Saude

completa do quadro clinico e o beneficio da sua administragao deve ser avaliado caso-
a caso, pelo médico assistente?34,

Reacdes relacionadas com ansiedade: podem ocorrer reacdes relacionadas com
ansiedade, incluindo reagao vasovagal (sincope), hiperventilagao, ou reacoes
relacionadas com stress (p. ex., tonturas, palpitagdes, aumento da frequéncia cardiaca,
alteragbes da tensao arterial, sensacao de formigueiro, hipostesia e sudacao),
associadas ao processo de vacinacao em si. As reacdes relacionadas com ansiedade
sao temporarias e resolvem-se por si. As pessoas devem ser aconselhadas a comunicar
quaisquer sintomas a um profissional de saude para avaliagdo. E importante que sejam
tomadas precaucdes para evitar lesdes decorrentes de episodios de lipotimia ou
sincope.

9. Interacao da vacina Comirnaty KP.2®. com outras vacinas

A vacina contra a COVID-19 pode ser administrada concomitantemente com as vacinas
do PNV e com as vacinas contra a gripe, como medida de adesao a vacinagao.

Para administracdo de outras vacinas com a Comirnaty KP.2® e de modo a permitir a
valorizagao de eventuais efeitos adversos, a administragao deve, sempre que possivel,
respeitar um intervalo de 2 semanas. Contudo, se tal implicar um risco de nao
vacinagao, a mesma nao deve ser adiada.

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

Se a vacina Comirnaty KP.2® for administrada com um intervalo inferior a 2 semanas em
relacdo a outra vacina, tal facto deve ser registado nas observacdes do registo vacinal
na plataforma VACINAS.

10. Vacinagao em circunstancias especiais com a vacina Comirnaty KP.2®

a.

Os ensaios clinicos da vacina Comirnaty ® incluiram pessoas com comorbilidades, tais
como obesidade com IMC 230,0 kg/m2, asma, doenga pulmonar cronica, diabetes
mellitus e hipertensao: a eficacia foi semelhante nos participantes com e sem uma ou
mais destas comorbilidades.

Esta vacina e constituida por um acido nucleico e nao tem capacidade replicativa, nao
havendo por isso contraindicacao da sua administracao em pessoas com
imunodeficiéncia, a semelhanca das vacinas inativadas.

2 Centre for Disease Control and Prevention (CDC). Interim clinical considerations for use of COVID-19 vaccines
currently authorized in the United States. CDC, 13 August 2021.

3Law YM, et al. Diagnosis and management of myocarditis in children. Circulation 2021; 144€123-e135.

4 Luk A, et al. Myocarditis and pericarditis following COVID-19 mRNA vaccination: practical considerations for
care providers. Can J Cardiol. 2021.
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As especificagdes indicadas no ponto seguinte tém por base o disposto para vacinas
inativadas no Programa Nacional de Vacinacao (PNV).

d. Nas pessoas com imunodeficiéncia primaria ou secundaria:

Vi.

Vii.

viii.

A vacinacao deve ser efetuada sob orientacao e prescricao do medico
assistente.

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. A vacinacao de pessoas em condigcdes de imunossupressao
deve ser realizada de acordo com a Norma n.° 08/2024 da DGS.

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 6rgao solido).

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

Nas pessoas a fazer tratamento com farmacos que causam deplecao de
linfocitos B (ex. rituximab, alemtuzumab) e CTLA4-lg, recomenda-se, se
possivel, um intervalo de 6 meses até iniciar vacinagao, de modo a maximizar a
possibilidade de resposta.

Imunossupressao cronica: sempre que possivel, vacinar em periodos de
remissao da doenga e Com menor imunossupressao.

Terapéutica com corticosteroides: a vacina pode ser administrada a pessoas
medicadas com doses elevadas (prednisolona >20mg/dia, ou seu equivalente).
No entanto, € preferivel a administragao apos o final do tratamento, se este for
de curta duragao.

Pessoas transplantadas com células estaminais medulares ou periféricas: a
demora para a reconstituicao imunitaria € variavel consoante o tipo de
transplante, a medicacao e as eventuais complicagdes, pelo que o esquema
vacinal deve ser determinado pela equipa de transplante. Recomenda-se, no
entanto, que a vacinagao seja iniciada 6 meses apos o transplante, sempre que
tal seja possivel.

Pessoas transplantadas com orgao solido: devem ser vacinados apos o periodo
de maior imunossupressao, habitualmente 3 a 6 meses apos o transplante.

Pessoas com infecao por virus da imunodeficiéncia humana (VIH): podem ser
vacinadas, embora se desconheca a eficacia.
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Xi. Pessoas com imunodeficiéncia primaria: devem cumprir o mesmo esquema
vacinal, com excecgao de situacdes de imunodeficiéncia combinada grave nas
quais nao esta indicada a vacinagao, por nao ser expectavel qualquer beneficio.

e. Terapéuticacom produtos contendo imunoglobulinas humanas; nao existem ainda estudos
para esta vacina. No entanto, segundo as indicacdoes do PNV, a interagao entre
imunoglobulinas (Ig) e vacinas inativadas € reduzida, pelo que estas podem ser
administradas em simultaneo, antes ou depois da administracao de produtos contendo
imunoglobulinas, desde que em locais anatomicos diferentes.

f. Pessoas com doenca autoimune ou autoinflamatoria: Nao existe evidéncia de que a
vacinagao cause agravamento ou precipite crise aguda em pessoas com doenca
autoimune ou autoinflamatoria. A vacinagao de pessoas com exacerbacao documentada
da sua doencga relacionada com administragcdes anteriores de outras vacinas, deve ser
decidida e prescrita pelo médico assistente.

g. Pessoas com diadtese hemorragica:

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

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

e Trombocitopenia ou alteragcdes da coagulacao: s devem ser vacinadas
com prescricao do meédico assistente.

i, Deve ser utilizada uma agulha de 23-25 Gauge (16mm - 25mm), de acordo com
a estrutura fisica da pessoa e deve ser exercida pressao firme no local da injecao
(sem friccionar) durante, pelo menos, 5 minutos. A pessoa vacinada deve
diminuir a mobilidade do membro inoculado durante 24 horas. Esta inoculacao
deve ocorrer imediatamente a seguir & administracdo de terapéutica da
coagulopatia, quando esta indicada.

11. Seguranga do ato vacinal

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 lll (Identificacao de
precaucoes e de contraindicacdes a vacinacao).

b. Apos procedimentos clinicos, como a vacinagao, existe a possibilidade de lipotimia com
eventual queda (principalmente em adolescentes e adultos). Muito raramente, pode
ocorrer reagao anafilatica.

i. Por estas razdes, regra geral, as pessoas devem aguardar, na posicao sentada

ou deitada, pelo menos, durante 30 minutos antes de abandonar o local onde
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foram vacinadas. As criancas de 6 meses a 4 anos de idade devem, sempre,
aguardar 30 minutos, antes de abandonar o local onde foram vacinadas.

A vigilancia no local da vacinagao pode ser reduzida para, pelo menos, 15
minutos nas seguintes situagcdes cumulativas:

e Pessoas que nao 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 historia de comorbilidades cronicas ou
medicagao cronica.

12. Farmacovigilancia

a.

C.

Reacdes adversas observadas com a vacina Comirnaty KP.2® sdo inferidas dos dados
de seguranca das vacinas Comirnaty® anteriormente autorizadas, em individuos com
idade igual ou superior a 6 meses (ANEXO I).

Anafilaxia

Embora muito raramente, a administracao de medicamentos (incluindo vacinas)
pode provocar reacoes alérgicas graves, nomeadamente, reacoes anafilaticas, que
podem estar relacionadas com qualquer um dos seus componentes.

A reacao anafilatica € uma reagao de hipersensibilidade generalizada ou sistémica,
grave e potencialmente ameagadora da vida, que inclui sinais e sintomas, isolados
ou combinados, que ocorrem em minutos ou poucas horas apos a exposicao 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
nao for adequadamente tratada.

O diagndstico, equipamento e tratamento de reacdes anafilaticas as vacinas
constam do Anexo da Norma n.° 018/2020 da DGS.

Referenciacao a consulta de imunoalergologia hospitalar (Normas 004/2012 e
014/2012), com carater prioritario, das pessoas que apresentem as contraindicacdes
(ponto 7) ou as precaugodes referidas no ponto 8.d.

O servico de imunoalergologia, apos investigacao da situacao, estabelece uma
estratégia de vacinacdo personalizada, determinando se a vacinagao devera
ocorrer em meio hospitalar ou em ponto de vacinacao dos Cuidados de Saude
Primarios.

Nas situagdes em que o servico de imunoalergologia considere que a
vacinacao deve ocorrer em meio hospitalar, a planificacao da vacinagao sera
articulada e agendada pelo proprio hospital, solicitando a vacina a Unidade
Local de Saude respetiva.
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i, Dada a apresentacao em frascos multidose, por forma a nao atrasar a
vacinacao destes utentes, poderao ser vacinados outros utentes do hospital
(incluindo internamento).

d. Notificagao de Reacdes Adversas: a monitorizagao da seguranga das vacinas contra a

COVID-19 - Farmacovigilancia, € realizada atravées do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, cuja gestao e responsabilidade é da competéncia do INFARMED,
L.P.

i.  Os profissionais de saude devem estar especialmente atentos a eventuais reacoes
adversas a estas vacinas 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/).

i, Estas vacinas estao sujeitas a monitorizagao adicional de forma a permitir a rapida
e atempada identificagao de novas informagdes sobre a sua seguranca, pelo que
devem ser imediatamente notificadas quaisquer suspeitas de reacoes adversas,
no Portal RAM?- Notificagcao de Reagbes Adversas a Medicamentos®.

13. O conteudo desta Orientacdo sera atualizado de acordo com a evolugdo da evidéncia
cientifica disponivel.

R|ta Sa’ Assinado de forma digital

por Rita S Machado
Dados: 2024.10.16
Machado  ssess o100
Rita Sa Machado

Diretora-Geral da Saude

5 Acesso ao Portal RAM: https.//www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

6 Em alternativa através dos seguintes contactos: INFARMED, I.P. - Diregcdo de Gestdo do Risco de
Medicamentos: +351 21 798 73 73, Linha do Medicamento: 800 222444 (gratuita), E-mail
farmacovigilancia@infarmed.pt
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Principais caracteristicas da vacina Comirnaty KP.2®

Tipo de Vacina

Vacina de RNA mensageiro (MRNA) que codifica para a proteina S (“spike”) do virus
SARS-CoV-2.
MRNA encapsulado em nanopatrticulas lipidicas.

Indicagoes

Comirnaty KP.2® 30 ug | Comirnaty KP.2® 10 pg Comirnaty KP.2® 3 pug
>12 anos de idade 5-11 anos de idade 6 meses-4 anos de idade

Contraindicacoes

Historia de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes:
e (4-hidroxibutilazanodiilbisthexano-6,1-diiDbis(2-hexildecanoato);

e 2 [(polietileno glicol-2000I-N,N-ditetradecilacetamida;

e 1,2-Distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina;

e Colesterol;

e Trometamol;

e  Cloridrato de trometamol;

e Sacarose,

e Agua para preparagdes injetaveis

Historia de reacao anafilatica a uma dose anterior da vacina.

Estas situagbes devem ser referenciadas a consulta de imunoalergologia
hospitalar, com carater prioritario.

Precaucoes

Doenga aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperagcao completa.
Pessoas com imunodeficiéncia, incluindo tratamento com imunossupressores,
podem ter uma resposta mais reduzida.

As pessoas com didtese hemorragica tém precaugdes especiais na administracao
via intramuscular’. Pessoas com trombocitopenia ou alteragdes da coagulagao -
necessaria prescricao do medico assistente

Historia de: reacao anafilatica a outras vacinas ou mastocitose sistémica ou doenca
proliferativa de mastocitos - referenciar para consulta de imunoalergologia
hospitalar, com carater prioritario.

Informar e alertar os utentes, previamente a vacinagao, sobre sintomas a vigiar apos
a sessao vacinal, e procura de assisténcia medica imediata, caso desenvolvam
sintomas indicativos de miocardite ou pericardite apos a vacinagao, tais como: dor
no peito, falta de ar ou palpitacdes.

Se ocorreu miocardite ou pericardite apos a administracdo de Comirnaty®, a
administracdo da dose seguinte deve ser adiada pelo menos até a resolucao
completa do quadro clinico e o beneficio da sua administracao deve ser avaliado
caso-a caso, pelo medico assistente.

Reacoes adversas

Reagdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty e Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 e experiéncia pos-comercializacdo de Comirnaty em
individuos com idade igual ou superior a 6 meses

Reacdes adversas muito frequentes (21/10): cefaleias, diarreia, artralgia, mialgia, dor
no local de injecao, fadiga, arrepios, pirexia, tumefacao no local de injegao.

+ Criancas de 6 a 23 meses de idade: irritabilidade, sonoléncia, diminuicao do
apetite, sensibilidade no local de injecao.

+ Criancas dos 6 meses aos 11 anos de idade: rubor no local de injecao.

Reacdes frequentes (21/100 e <1/10): linfadenopatia, nauseas, vomitos, rubor no
local da injegao.

- Criangas de 6 a 23 meses de idade: erupgao cutanea.
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Reacdes adversas pouco frequentes (21/1 000 e <1/100). reagdes de
hipersensibilidade (ex. erupgao cutanea, prurido e urticaria), diminuigao do apetite,
insonia, tonturas, letargia, hiperidrose, suores noturnos, dor nas extremidades (do
brago onde foi administrada a vacina), astenia, mal-estar geral e prurido no local da
injecao.

Reacdes adversas raras (21/10 000 e <1/1 000): paralisia facial periférica aguda e
angioedema.

Reacdes adversas muito raras (<1/10 000). miocardite e pericardite.

Reacdes adversas de frequéncia ainda desconhecida (nao pode ser estimada com
os dados disponiveis): anafilaxia, parestesia, hipostesia, eritema multiforme, fluxo
menstrual abundante (temporario e nao grave), edema extenso do membro
vacinado, edema facial.

Reacgoes adversas mais frequentes, por faixa etaria:

Reacdes adversas mais frequentes em lactentes com idade entre os 6 € 23 meses:
irritabilidade, sonoléncia, diminuicao do apetite, sensibilidade no local de injecao,
vermelhidao no local de injecao e febre.

Reacdes adversas mais frequentes em criancas com idade entre o0s 2 e 4 anos: dor
no local de injegao, fadiga, vermelhidao no local de injecao e febre.

Reacdes adversas mais frequentes em criancas com idade entre os 5 e 11 anos: dor
no local de injecao, fadiga, cefaleia, rubor e tumefagao no local de injecao, mialgia,
arrepios e diarreia.

Reacdes adversas mais frequentes em adolescentes com idade entre os 12 e 15
anos: dor no local da injegao, fadiga, cefaleia, mialgia, arrepios, artralgia e pirexia.
Reacdes adversas mais frequentes em pessoas com idade igual ou superior a 16
anos: dor no local de injegao, fadiga, cefaleias, mialgia, arrepios, artralgia, pirexia e
tumefacgao no local de injecao.

Compatibilidade A vacina contra a COVID-19 pode ser administrada concomitantemente com as
vacinas do PNV e com as vacinas contra a gripe, como medida de adesao a
vacinagao.

Para administracdo de outras vacinas com a Comirnaty KP.2® e de modo a permitir
a valorizagdo de eventuais efeitos adversos, a administragdo deve, sempre que
possivel, respeitar um intervalo de 2 semanas. Contudo, se tal implicar um risco de
nao vacinagao, a mesma nao deve ser adiada.

Intercambialidade Pode ser administrada apos uma dose anterior de uma vacina contra a COVID-19.
6 meses a 4 anos - Esta ainda a ser estudada a intercambialidade desta vacina com
outras vacinas contra a COVID-19, pelo que o esquema vacinal deve ser
completado com Comirnaty KP.2® 3ug/dose **

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

" Exceto se recomendado apos investigagao em consulta de imunoalergologia ou conforme previsto na
Norma da Estratégia de Vacinagao contra a COVID-19 da DGS.
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Conservagao, preparacao e administragao da vacina Comirnaty KP.2®

Comirnaty KP.2® 30 pg

Comirnaty KP.2® 10 pg

Comirnaty KP.2® 3 ug

que contém 6 doses de 0,3 mL com tampa
de plastico cinzenta com selo de aluminio

azul com selo de aluminio

Vacina 212 anos de idade 5-11 anos de idade 6 meses-4 anos de idade
e Frasco da vacina
e Frasco davacina . Ser?ngas de3amLousmL (F.)alra diltﬂigéo)
e Seringas de 1 mL (para administragao) * Seringasde 1, m.LN(para adm|n|strac;a9) ,
Material e Agulhas de administracao via intramuscular (23 a 25 Gauge) * Aguthasde d|Lu|g§c? (21 GNaug.e O,u mais finas)
«  Compressas/toalhetes alcodlicos e Agulhas de adm.|n|§tragao via intramuscular
e Luvas (se necessario) (23 Gauge ou mais finas)
e Compressas/toalhetes alcoolicos
e Luvas (se necessario)
e Solucado concentrada congelada (0,48 ml),
que tem que ser diluida com cloreto de sodio
Frasco para injetaveis multidose (225 mb) Frasc’o para injetaveis multidose (225 ml que a 0,9% (soro fisiologico, ndo fornecido com a
Apresentacao contém 6 doses de 0,3 ml com tampa de plastico vacina)

e Frasco multidose (3 doses de 0,3 mL) de
vidro transparente tipo | (2 mL), contendo a
solugao concentrada (0,48 mL), com tampa
de plastico amarela, com selo de aluminio

Dose e via de
administracao

0,3mL

Intramuscular (nao injetar por via intravascular, subcutanea ou intradérmica)

0,3mL
Intramuscular (ndo injetar por via intravascular,
subcutanea ou intradermica)

Local da
Injecao

Musculo deltoide, na face externa da regiao antero-lateral do terco superior do brago esquerdo (ou
bragco nao dominante), ou musculo vasto externo, na face externa da regiao antero-lateral da coxa

esquerda.

6 a 12 meses de idade: musculo vasto externo, na
face externa da regiao antero-lateral da coxa
esquerda.

2 12 meses: Musculo deltoide, na face externa da
regiao antero-lateral do terco superior do brago
esquerdo (ou brago nao dominante) ou musculo
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vasto externo, na face externa da regido antero-
lateral da coxa esquerda.

Frasco congelado:

-90°C a -60 °C durante 18 meses

Frasco descongelado:

2°C a 8°C, com validade até 10 semanas
apos inicio da descongelacao dentro do
prazo de validade de 18 meses

Apos descongelar ndo voltar a congelar
Proteger da luz solar direta e ultravioleta
Os frascos para injetaveis descongelados
podem ser manuseados em condicdes de
luz ambiente

Frasco congelado:

e -90°Ca-60 Cdurante 18 meses

Frasco descongelado:

e 2°Ca8°C,com validade até 10 semanas apos
inicio da descongelagao dentro do prazo de
validade de 18 meses

e  Apods descongelar ndo voltar a congelar

e Proteger da luz solar direta e ultravioleta

e Os frascos para injetaveis descongelados
podem ser manuseados em condicdes de
luz ambiente

Frasco congelado, antes da diluicao:
e -90°C a-602C durante 18 meses
Frasco descongelado, antes da diluicao:

e 2°C a 8°C durante 10 semanas, apos inicio
da descongelagdo dentro do prazo de
validade de 18 meses

e Apodsdescongelada, ndo voltar a congelar

e Proteger da luz solar direta e ultravioleta

e Os frascos para injetaveis descongelados
podem ser manuseados em condigdes de
luz ambiente

Conservagao e Nao agitar e Nao agitar - .
. i e Nao agitar
Frasco por abrir; Frasco por abrir;
e 8°Ca30°C durante 12 horas e 8°Ca30°C durante 12 horas Frasco por abrir, antes da diluicio:
8°C a 30°C durante 12 horas
Frasco aberto/perfurado: Frasco aberto, apos a diluicao:

e 2°Ca30°Cdurante 12 horas, incluindo até 6 horas do tempo de transporte (acondicionadas e 2°Ca30°C, durante 12 horas, apos diluicao
de modo a ndo serem agitadas, mantendo os frascos na sua posicao vertical e evitando incluindo até 6 horas para o tempo de
perdas de liquido, mantendo a integridade da embalagem) transporte

e Nao congelar
e Nao agitar
e Deve ser manuseada com a maxima
assepsia
1. Confirmar que o frasco possui tampa de [1. Confirmar que o frasco possui tampa de 1. Confirmar que o frasco possui tampa de plastico
plastico cinzenta e que a vacina corresponde |plastico azul e que a vacina corresponde a amarela e que a vacina corresponde a formulacao
Preparagao a formulagao de 30 ug formulagao de 10 pug de 3 ug
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Tampa amarela
=
Comirnaty Comirnaty Comirnaty
' KP.2 _K:ﬁ _ KP.2
Nio diluir Nao diluir Diluir
2. Deixar o frasco atingir a temperatura ambiente e inverter suavemente 10 vezes.
Nao agitar
{fl"""-- \\\..

Preparagao 3. Apos a mistura, a vacina deve apresentar-se como uma dispersao branca a esbranquicada, sem Diluir a vacina no seu frasco original com
(cont) particulas visiveis. Nao utilizar a vacina se estiverem presentes particulas ou descoloragao. 11mL de soro fisiologico, usando uma

O frasco da vacina contém 2,25 mL, permitindo a administragcao de 6 doses de 0,3 mL. agulha de calibre 21 Gauge ou mais fina

Para extrair 6 doses de um unico frasco multidose, deve ser utilizada uma combinagao de seringa e técnica assética (1 frasco de soro pode

e agulha de baixo volume morto (35 pb. ser utilizado em mais do que um frasco de

vacina, desde que se mantenha a técnica

4. Usando técnica asseética, limpar a rolha do frasco da vacina com um toalhete antisséptico e assetica)

retirar cada dose de 0,3 mL da dispersao injetavel de solugao vacinal usando agulha e seringa

estéreis:

e  Seringa: 1,0 mL, graduada em centésimas de mL.
e Agulha: adequada para injecao intramuscular.
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1.1 mi de solugho injetivel de cloreto de sadio
05 mil de sacing Gmgimi (0,9%)
Se forem utilizadas seringas e agulhas padrao, pode nao haver volume suficiente para extrair uma

Preparagao 62 dose de um unico frasco. 4. Equilibrar a pressao do frasco, retirando 1,2 mL
(cont) Se a quantidade de vacina restante no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,3 mL, de ar para a seringa do diluente vazia antes de

elimine-o com a solugcao em excesso
Nunca combinar volumes remanescentes de diferentes frascos de vacina para perfazer doses
adicionais.

e Para evitar desperdicio de solugao vacinal, o fabricante recomenda que seja utilizada a
mesma agulha para retirar e administrar a dose.

e Se for necessaria uma segunda agulha para administragao, puxar o émbolo da seringa até
que uma pequena quantidade de ar entre na seringa antes de remover a primeira agulha
para evitar a perda da solugao durante a troca da agulha.

e Para cada dose adicional, use uma nova seringa e agulha estéreis e certifique-se de que
a tampa do frasco € limpa com desinfetante antes da proxima administragao.

5.A remocao de bolhas de ar deve ser feita com a agulha ainda no frasco para evitar a perda

de volume da vacina.

6. Registar a data e hora e descartar 12 horas apos a primeira perfuragao, mesmo que o frasco
ainda contenha solucao vacinal remanescente.
Se for necessario transportar as seringas previamente preparadas:

remover a agulha do frasco.

5. Inverter suavemente o frasco com a solugao
diluida, 10 vezes. Nao agitar.

e

.

A vacina diluida deve ser esbranquicada e sem
particulas  visiveis. Descartar a vacina
reconstituida se for observada descoloragao ou
particulas em suspensao.
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Preparagao
(cont)

E necessario garantir que o transporte das seringas preparadas com solugao vacinal & feito de
modo a nao afetar a integridade da seringa, nem originar contaminagao e/ou perda de
volume.

Apos a diluigao, o frasco para injetaveis contém
1,58 ml, a partir dos quais € possivel extrair 3
doses de 0,3 mL

6. Rotular com a data e hora apropriada.

Para extrair 3 doses de um unico frasco multidose,
deve ser utilizada uma combinagao de seringa e
agulha de baixo volume morto (<35 .

7. Usando técnica assética, limpar a rolha do
frasco da vacina com um toalhete desinfetante e
retirar cada dose de 0,3 mL da dispersao injetavel
de solugao vacinal usando agulha e seringa
estéreis:

e Seringa: 1,0 mL, graduada em centésimas

de mL.
e Agulha: adequada para injegao
intramuscular.

Se forem utilizadas seringas e agulhas padrao,
pode ndo haver volume suficiente para extrair
uma 32 dose de um unico frasco.

Se a quantidade de vacina restante no frasco nao
puder fornecer uma dose completa de 0,3 mL,
elimine-o com a solucao em excesso.
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Nunca combinar volumes remanescentes de

diferentes frascos de vacina para perfazer doses

adicionais.

Para evitar desperdicio de solucdo vacinal, o

fabricante recomenda que seja utilizada a mesma

agulha para retirar e administrar a dose.

Se for necessaria uma segunda agulha para

administracao, puxar o Embolo da seringa até que

uma pequena quantidade de ar entre na seringa

antes de remover a primeira agulha para evitar a

perda da solugao durante a troca da agulha.

Para cada dose adicional, use uma nova seringa

e agulha estéreis e certifique-se de que a tampa

do frasco é limpa com desinfetante antes da

proxima administragao.

8. Aremocao de bolhas de ar deve ser feitacom a

agulha ainda no frasco para evitar a perda de

volume da vacina.

9. Descartar 12 horas apos a diluicdo, mesmo que

o frasco ainda contenha solucdao vacinal

remanescente.

Se for necessario transportar as seringas

previamente preparadas:

e E necessario garantir que o transporte das

seringas preparadas com solugao vacinal
e feito de modo a nao afetar aintegridade
da seringa, nem originar contaminagao
e/ou perda de volume.

10. Caso se trate de esquema primario, informar

sobre a data de 22 ou 32 dose, quando aplicavel.

A PORTUGUESA
SAUDE
Preparagao
(cont.)
Descartar o °
frasco da
vacina °

Qualquer vacina nao utilizada ou residuos (frascos da vacina com ou sem conteudo), devem ser descartados para o recipiente dos residuos

hospitalares do Grupo IV.

As seringas vazias, apos utilizagcao, devem ser descartadas para o recipiente dos residuos hospitalares do Grupo ll.

ORIENTAGAO N.° 06/2024 DE 16/10/2024

DIREGAO-GERAL DA SAUDE

Alameda D. Afonso Henriques, 45
1049-005 Lisboa

Tel: +351 21 843 05 00
Email: geral@dgs.min-saude.pt

WWW.DGS.PT

Pagina 16 de 18




¢9 REPUBLICA N
;@ PORTUGUESA DGS
| €Y o

As superficies com residuos da vacina devem ser desinfetadas com produto biocida desinfetante de superficies, com eficacia contra virus (todos

os biocidas desinfetantes de superficies neste contexto (TP2), tém de estar devidamente notificados a DGS), devendo os residuos resultantes
ser descartados para o recipiente dos residuos hospitalares do Grupo V.

e As caixas de transporte dos frascos devem ser eliminadas no lixo domestico (residuos do Grupo II)
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ANEXO 11l

Identificacdo de precaucbées e de contraindicagbes a vacinagao contra COVID-19 com
Comirnaty KP.2®7 (dispersao injetavel)

Precaucoes Sim Nao Nao sabe
1 Esta doente, hoje?
5 Teve infegao confirmada por SARS-CoV-2 ou foi vacinado ha
menos de 4 meses?
3 Recebeu alguma vacina nas ultimas 2 semanas?
p Teve, anteriormente, alguma reacao alérgica grave (reacao
anafilatica/edema da glote) a uma vacina?
5 Tem mastocitose ou doenga proliferativa dos mastocitos?
6 Tem doencas da coagulagao?
7 Toma anticoagulantes?
8 Tem alguma doencga que afete a imunidade?
09 Fez algum transplante recentemente (nos ultimos 3 a 6
meses)?
1 Fez corticoides, quimioterapia ou radioterapia;
terapéutica imunossupressora, nos ultimos 3 meses?
1 Foi-lhe diagnosticada miocardite/pericardite apds uma dose
desta vacina ou de infegao por SARS-CoV-2?
Contraindicacoes Sim Nao Nao sabe
1 Teve, anteriormente, reacao adversa grave (anafilatica) a uma
dose anterior desta vacina ou a algum dos seus componentes?

7 Podera ser tambéem consultado o Resumo das Caracteristicas do Medicamento , disponivel no website do
INFARMED, |.P (INFOMED).
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