FICHA INFORMATIVA PARA RECIPIENTES E CUIDADORES

AUTORIZAGAO DE UTILIZAGAO DE EMERGENCIA (AUE) DA VACINA
CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN PARA PREVENGAO DA DOENGA POR
CORONAVIRUS 2019 (COVID-19) EM INDIVIDUOS COM IDADE IGUAL OU
SUPERIOR A 18 ANOS

E-lhe oferecida a hipdtese de receber a vacina contra a COVID-19 da Janssen, para prevengio da doenga por
Coronavirus 2019 (COVID-19) causada pelo SARS-CoV-2. Esta Ficha Informativa contém informagao que
o/a ajuda a compreender os riscos e beneficios de receber a vacina contra a COVID-19 da Janssen, que podera
vir a receber porque atualmente ocorre uma pandemia de COVID-19.

A vacina contra a COVID-19 da Janssen pode evitar que contraia a COVID-19.

Leia esta Ficha Informativa para obter informagdes sobre a vacina contra a COVID-19 da Janssen. Fale com um
Profissional de Saude de vacinagao se tiver diividas. A escolha € sua, se recebe ou ndo a vacina contra a COVID-
19 da Janssen.

A vacina contra a COVID-19 da Janssen recebeu a Autorizagnao de Uso Emergencial da FDA para:

=  Uma tnica dose de vacinagdo primaria para individuos com 18 anos de idade ou mais.

* Uma dose unica de refor¢o para individuos com 18 anos de idade ou mais que completaram uma
vacinagdo primaria com a vacina Janssen COVID-19.

=  Uma dose tnica de reforco para individuos com 18 anos de idade ou mais que tenham completado
a vacinag@o primaria com uma vacina autorizada ou aprovada diferente, contra a COVID-19.

A vacina COVID-19 de Janssen pode ndo proteger a todos.

Esta Ficha Informativa pode ter sido atualizada. Para consultar a Ficha Informativa mais recente, visite
www.janssencovid19vaccine.com.

O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR ESTA VACINA
O QUE E A COVID-19?

A COVID-19 ¢ causada por um coronavirus designado por SARS-CoV-2. Este tipo de coronavirus ndo foi
observado anteriormente. Pode contrair COVID-19 através do contacto com outra pessoa que tenha o virus. E
predominantemente uma doenga respiratéria que pode afetar outros orgdos. As pessoas com COVID-19
exibiram uma ampla variedade de sintomas, variando de sintomas ligeiros a doenga grave. Os sintomas
podem aparecer 2 a 14 dias ap6s a exposi¢do ao virus. Os sintomas frequentes podem incluir: febre ou
arrepios; tosse; falta de ar; fadiga; dores musculares ou no corpo; dor de cabega; nova perda de paladar ou
olfato; garganta inflamada; congestdo ou corrimento nasal; nauseas ou vomitos; diarreia.

O QUE E A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

A vacina contra a COVID-19 da Janssen é uma vacina ndo aprovada, que podera prevenir a COVID-
19. Nao existe uma vacina aprovada pela FDA para prevenir a COVID-19.


http://www.janssencovid19vaccine.com/

A FDA autorizou a utilizagdo de emergéncia da vacina contra a COVID-19 da Janssen, para prevenir a
COVID-19 em individuos com idade igual ou superior a 18 anos sob Autorizagao de Utilizagdo de Emergéncia
(Emergency Use Authorization, AUE).

Para mais informagao sobre a AUE, consulte a sec¢ido “O que é uma Autorizacdo de Utilizacao de
Emergéncia (AUE)?” na parte final desta Ficha Informativa.

O QUE DEVE MENCIONAR AO SEU PROFISSIONAL DE SAUDE DE VACINACAO ANTES DE
RECEBER A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

Informe o Profissional de Satide de vacinagdo sobre todas as suas condigbes médicas, incluindo se:

* tiver alguma alergia,
e tiver febre,
* tiver um distirbio hemorragico ou estiver tomando um anticoagulante,

* jateve uma baixa contagem de plaquetas (componente do sangue que ajuda seu corpo a conter o
sangramento),

* estiver imunocomprometido ou estiver tomando um medicamento que afeta o seu sistema
Imunitario,

* estiver gravida ou planear engravidar,
e estiver a amamentar,
* recebeu outra vacina contra a COVID-19.

* ja desmaiaram em associa¢do com uma injecao.

QUEM DEVE RECEBER A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

A FDA autorizou a utilizagdo de emergéncia da vacina contra a COVID-19 da Janssen em individuos
com idade igual ou superior a 18 anos.

QUEM NAO DEVE RECEBER A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

Nao deve receber a vacina contra a COVID-19 da Janssen se:

* teve uma reacdo alérgica grave a qualquer componente desta vacina.

* teve uma reacdo alérgica severa a qualquer ingrediente desta vacina.

= teve um coagulo sanguineo junto com uma baixa contagem de plaquetas (componente do sangue que
ajuda seu corpo a conter o sangramento) apos a vacina COVID-19 da Janssen ou ap0s a vacina
COVID-19 da AstraZeneca (ndo autorizada ou aprovada nos Estados Unidos).

QUAIS SAO OS COMPONENTES DA VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

A vacina contra a COVID-19 da Janssen inclui os seguintes componentes: adenovirus do tipo 26 recombinante,
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incompetente para replicacdo, que expressa a proteina do espigéo (spike) do SARS- CoV-2, acido citrico mono-
hidratado, citrato trissoédico di-hidratado, etanol, 2-hidroxipropil-B- ciclodextrina (HBCD), polissorbato 80,
cloreto de sddio.

COMO E ADMINISTRADA A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?
A vacina contra a COVID-19 da Janssen ¢ administrada através de uma inje¢ao no musculo.

Vacinacdo Primaria

A vacinagdo contra a COVID-19 da Janssen ¢ administrada em dose unica.

Dose de Reforco:

=  Uma tnica dose de refor¢o da vacina Janssen COVID-19 pode ser administrada pelo menos dois
meses apos a vacinagdo primaria com a vacina Janssen COVID-19.

=  Uma dose unica de reforgo da vacina Janssen COVID-19 pode ser administrada a individuos com 18
anos de idade ou mais que tenham completado a vacinagdo primaria com uma vacina COVID-19
diferente, autorizada ou aprovada. Por favor, verifique com um profissional de satde a elegibilidade e
o tempo de intervalo para a dose de reforgo.

A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN JA FOI USADA ANTERIORMENTE?

A vacina Janssen COVID-19 ¢ uma vacina ndo aprovada. Em ensaios clinicos, mais de 61.000 individuos de
18 anos ou mais receberam a vacina Janssen COVID-19. Milhdes de individuos receberam a vacina com AUE
desde 27 de fevereiro de 2021.

QUAIS SAO OS BENEFICIOS DA VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

Num ensaio clinico em curso, a vacina contra a COVID-19 da Janssen demonstrou prevenir a COVID-19
apos uma dose Unica. Atualmente, desconhece-se a duragdo da protecdo contra a COVID-19.

QUAIS SAO OS RISCOS DA VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

Os efeitos secundarios que foram notificados com a vacina contra a COVID-19 da Janssen incluem:
* Reagdes no local da injecdo: dor, vermelhiddo da pele e inchago.

» Efeitos secundarios gerais: dor de cabega, sensagdo de cansaco extremo, dores musculares, nduseas e
febre.

*  (Ganglios linfaticos inchados.
*  Coagulos de sangue.

*  Sensa¢do incomum na pele (como formigamento ou sensacdo de rastejamento) (parestesia),
diminui¢do da sensagdo ou sensibilidade, especialmente na pele (hipoestesia).
*  Anelagdo persistente nos ouvidos (zumbido).

e Diarréia, vomitos.



Reacdes alérgicas severas

Existe uma probabilidade remota de a vacina contra a COVID-19 da Janssen poder causar uma reacao
alérgica grave. Normalmente, uma reacdo alérgica grave ocorrera alguns minutos a uma hora apds receber
uma dose da vacina contra a COVID-19 da Janssen. Por este motivo, o seu Profissional de Saude de
vacinacdo podera pedir-lhe que permaneca no local onde recebeu a sua vacina, para monitorizagdo apds a
vacinagdo. Os sinais de uma reacdo alérgica grave podem incluir:

Dificuldade em respirar,

* Inchago da face e garganta,

e Batimento cardiaco rapido,

* Erupc¢do cutdnea grave em todo o corpo,

* Tonturas e fraqueza.

Coagulos sanguineos com baixa contagem de plaquetas

Coagulos sanguineos envolvendo vasos sanguineos no cérebro, pulmdes, abdomen e pernas juntamente com
baixa contagem de plaquetas (componente do sangue que ajuda seu corpo a conter o sangramento), ocorreram
em algumas pessoas que receberam a vacina Janssen COVID-19. Em pessoas que desenvolveram esses coagulos
sanguineos e baixa contagem de plaquetas, os sintomas comecaram aproximadamente de uma a duas semanas
apos a vacinagdo. Coagulos sanguineos com baixa contagem de plaquetas apos a vacina Janssen COVID-19
foram relatados em homens e mulheres, em uma ampla faixa etdria de individuos de 18 anos ou mais; o relato
foi mais alto em mulheres de 30 a 49 anos (cerca de 1 caso para cada 100.000 doses de vacina administradas),
e cerca de 1 em cada 7 casos foi fatal. Vocé deve procurar atendimento médico imediatamente se tiver algum
dos seguintes sintomas ap6s receber a vacina Janssen COVID-19:

e Falta de ar,

*  Dor no peito,

* Inchaco na perna,

*  Dor abdominal persistente,

* Dores de cabega severas ou persistentes ou visdo embagada,
=  Contusdes faceis ou excessivas ou pequenas manchas de sangue sob a pele em locais diferentes do
local da injecdo

Trombocitopenia Imune (PTI)

A Trombocitopenia Imune (PTI) é um distirbio que pode causar hematomas e sangramentos faceis ou
excessivos devido a uma contagem muito baixa de plaquetas. A PTI ocorreu em algumas pessoas que receberam
a vacina Janssen COVID-19. Na maioria dessas pessoas, os sintomas comegaram dentro de 42 dias apds o
recebimento da vacina Janssen COVID-19. A chance de que isso ocorra ¢ muito baixa. Se vocé ja teve um
diagnostico de PTI, fale com seu fornecedor de vacinas antes de receber a vacina Janssen COVID-19. Vocé
deve procurar atendimento médico imediatamente se apresentar algum dos seguintes sintomas apos receber a
vacina Janssen COVID-19:

= Contusdes faceis ou excessivas ou pequenas manchas de sangue sob a pele em locais diferentes do
local da injecdo
= Sangramento inusitado ou excessivo.

Sindrome de Guillain Barré
A sindrome de Guillain Barré (um distarbio neurologico no qual o sistema imunolédgico do corpo danifica as
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células nervosas, causando fraqueza muscular e as vezes paralisia) ocorreu em algumas pessoas que receberam
a vacina Janssen COVID-19. Na maioria dessas pessoas, os sintomas comec¢aram dentro de 42 dias apds o
recebimento da vacina Janssen COVID-19. A chance de que isso ocorra ¢ muito baixo. Vocé€ deve procurar
atendimento médico imediatamente se desenvolver algum dos seguintes sintomas apos receber a vacina Janssen
COVID-19:

* Sensagoes de fraqueza ou formigamento, especialmente nas pernas ou nos bragos, que se agravam e
se espalham para outras partes do corpo.

* Dificuldade para caminhar.

* Dificuldade com movimentos faciais, incluindo falar, mastigar, ou engolir.
*  Dupla visdo ou incapacidade de mover os olhos.

* Dificuldade com o controle da bexiga ou com a fun¢ao intestinal.

Estes podem nao ser todos os efeitos colaterais possiveis da vacina Janssen COVID-19. Podem ocorrer efeitos
sérios ¢ inesperados. A vacina Janssen COVID-19 ainda esta sendo estudada em ensaios clinicos.

O QUE DEVO FAZER SOBRE OS EFEITOS SECUNDARIOS?
Se tiver uma reacdo alérgica grave, ligue 192 ou dirija-se ao hospital mais proximo.

Contacte o Profissional de Satde de vacinagdo ou o seu profissional de satde se tiver quaisquer efeitos
secundarios que o/a incomodem ou que ndo desaparegam.

Notifique os efeitos secundarios da vacina ao Sistema de Notificacio de Acontecimentos Adversos
da Vacina (Vaccine Adverse Event Reporting System, VAERS) da FDA/CDC. O nimero gratuito do
VAERS ¢ 1-800-822-7967 ou efetue a notificagdo online em https://vaers.hhs.gov/reportevent.html.
Inclua “Janssen COVID-19 Vaccine AUE” (AUE da Vacina contra a COVID-19 da Janssen) na primeira
linha da caixa n.° 18 do formulario.

Adicionalmente, pode notificar efeitos secundarios a Janssen Biotech, Inc. através das informagdes de contacto
disponibilizadas abaixo.

e-mail Numero de fax Numeros de telefone

JINJvaccineAE@its.jnj.com 215-293-9955 USNumero gratuito : 1-800-565-4008
USNumero : (908) 455-9922

Também lhe podera ser dada a opgdo de se inscrever na V-safe. A V-safe ¢ uma nova ferramenta para
smartphone de inscrigdo voluntaria, que utiliza mensagens de texto e inquéritos na web para verificar junto de
pessoas que tenham sido vacinadas para identificar potenciais efeitos secundarios apds a vacinagdo contra a
COVID-19. A V-safe coloca perguntas que ajudam o CDC a monitorizar a seguranga das vacinas contra a
COVID-19. A V-safe também disponibiliza seguimento telefonico ao vivo pelo CDC, se os participantes
relatarem um impacto significativo na saide apoés a vacinagdo contra a COVID-19. Para mais informagdo
sobre como se registar, visite: www.cdc.gov/vsafe.

E SE EU DECIDIR NAO RECEBER A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

Pode optar por receber, ou ndo receber, a vacina contra a COVID-19 da Janssen. Caso decida ndo receber a
vacina, 1Sso ndo iré alterar os seus cuidados médicos habituais.


https://vaers.hhs.gov/reportevent.html
https://vaers.hhs.gov/reportevent.html
http://www.cdc.gov/vsafe
mailto:JNJvaccineAE@its.jnj.com

EXISTEM OUTRAS OPCOES DISPONIVEIS PARA A PREVENCAO DA COVID-19, PARA
ALEM DA VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN?

Outra opc¢do para prevenir a COVID-19 ¢ a Comirnaty, uma vacina COVID-19 aprovada pela FDA. Outras
vacinas para prevenir a COVID-19 podem estar disponiveis sob Autorizacdo de Uso Emergencial.

POSSO RECEBER A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN COM OUTRAS
VACINAS?

Ainda ndo foram apresentados a FDA dados sobre a administragdo da vacina Janssen COVID-19 ao mesmo
tempo em que outras vacinas. Se vocé esta considerando receber a vacina Janssen COVID-19 com outras
vacinas, discuta suas opgdes com seu provedor de saude.

E SE EU ESTIVER GRAVIDA OU A AMAMENTAR?
Se estiver gravida ou a amamentar, discuta as suas opgdes com o seu profissional de saude.
‘A VACINA CONTRA A COVID-19 DA JANSSEN IRA TRANSMITIR-ME COVID-19?

Nao. A vacina contra a COVID-19 da Janssen ndo contém o SARS-CoV-2 e ndo pode transmitir- lhe
COVID-19.

MANTENHA O SEU CARTAO DE VACINACAO
Quando receber a vacina contra a COVID-19 da Janssen, ird receber um cartdo de vacinagdo para
documentar o nome da vacina e a data em que recebeu a vacina.

INFORMACAO ADICIONAL
Se tiver duvidas ou para aceder as Fichas Informativas mais recentes sobre a vacina contra a COVID-

19 da Janssen, use o leitor de codigos QR do seu dispositivo, visite o website ou ligue para os nimeros
de telefone disponibilizados abaixo.

Codigo QR Website das Fichas Numeros de telefone
Informativas
- www .janssencovidl9vaccine.com., Numero gratuito nos EUA: 1-800-565-4008
" E Ntimero nos EUA: (908) 455-9922
. "‘L"s
B0 |
L :
COMO POSSO SABER MAIS?

* Pergunte ao Profissional de Satde de vacinacao.
*  Visite 0 CDC em https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html.

* Visite a FDA em https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-
regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization.

Contacte o seu departamento de satde publica local ou estatal.


http://www.janssencovid19vaccine.com/
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization

ONDE SERA REGISTADA A MINHA INFORMACAO DE VACINACAO?

O prestador de servigos de vacinagdo pode incluir a sua informacdo de vacinagdo no Sistema de
Informacao de Imunizacdo (SII) da sua jurisdigdo estatal/local ou outro sistema especifico.Para mais
informacao sobre o SII, visite: https://www.cdc.gov/vaccines/programs/iis/about.html.

POSSO RECEBER UMA TAXA DE ADMINISTRACAO PELO RECEBIMENTO DA VACINA
COVID-19?

Nao. Neste momento, o profissional ndo pode cobrar de voc€ uma dose de vacina e vocé ndo pode ser
cobrado uma taxa de administragdo de vacina diretamente ou qualquer outra taxa se apenas receber uma
vacina COVID-19. Entretanto, os fornecedores de vacinas podem buscar o reembolso apropriado de um
programa ou plano que cobre as taxas de administragdo da vacina COVID-19 para o beneficiario da vacina
(seguro privado, Medicare, Medicaid, Health Resources & Services Administration [HRSA] COVID-19
Programa sem seguro para beneficiarios nao segurados).

ONDE POSSO RELATAR CASOS DE SUSPEITA DE FRAUDE?

Os individuos que tomam conhecimento de qualquer violagdo potencial dos requisitos do Programa de
Vacinagdao CDC COVID-19 sdo encorajados a denuncia-los ao Escritorio do Inspetor Geral, Departamento
de Saude e Servicos Humanos dos AUE, em 1-800-HHS-TIPS ou https://TIPS.HHS.GOV.

O QUE E O PROGRAMA DE COMPENSACAO DE LESOES POR CONTRAMEDIDAS?

O Programa de Compensacao de Lesdes por Contramedidas (CICP) é um programa federal que pode
ajudar a pagar os custos de assisténcia médica e outras despesas especificas de certas pessoas que foram
gravemente feridas por certos medicamentos ou vacinas, incluindo esta vacina. Geralmente, uma
reclamacdo deve ser apresentada ao CICP dentro de um (1) ano a partir da data de recebimento da vacina.
Para saber mais sobre este programa, visite www.hrsa.gov/cicp/ ou ligue para 1-855-266-2427.

O QUE E UMA AUTORIZACAO DE USO EMERGENCIAL (AUE)?

A FDA dos Estados Unidos disponibilizou a vacina Janssen COVID-19 sob um mecanismo de acesso de
emergéncia chamado AUE. O QUE ¢ apoiado por uma declaragdo do Secretario de Saude e Servigos
Humanos (HHS) de que existem circunstancias para justificar o uso emergencial de drogas e produtos
bioldgicos durante a pandemia da COVID-19.

A vacina Janssen COVID-19 nio sofreu o mesmo tipo de revisdo que um produto aprovado ou liberado
pela FDA. A FDA pode emitir uma AUE quando determinados critérios sdo atendidos, o que inclui que
ndo ha alternativas adequadas, aprovadas e disponiveis. Além disso, a decisdo da FDA ¢é baseada na
totalidade das evidéncias cientificas disponiveis mostrando que o produto pode ser eficaz para prevenir a
COVID-19 durante a pandemia da COVID-19 e que os beneficios conhecidos e potenciais do produto
superam os riscos conhecidos e potenciais do produto. Todos estes critérios devem ser atendidos para
permitir que o produto seja usado durante a pandemia da COVID-19.

O AUE para a vacina Janssen COVID-19 esta em vigor enquanto durar a declaragdo da COVID-19 que
justifica o uso emergencial desses produtos, a ndo ser que seja terminado ou revogado (apds o qual os
produtos ndo poderdo mais ser usados).


https://www.cdc.gov/vaccines/programs/iis/about.html
http://www.hrsa.gov/cicp/
https://TIPS.HHS.GOV

Fabricado por:

Janssen Biotech, Inc.

uma empresa farmacéutica Janssen da Johnson & Johnson
Horsham, PA 19044, AUE

\ PHARMACEUTICAL COMPANIES OF
janssen )’ | Gobmimmafchomon

© 2021 Janssen Pharmaceutical Companies

Para mais informacao, ligue para o nimero gratuito nos AUE: 1-800-565-4008, Numero
nos AUE: (908) 455-9922 ou visite www.janssencovid19vaccine.com

Revisdo: 11 de janeiro de 2022

ol i L Escaneie para capturar que esta Ficha Técnica
: foi fornecida para os sistemas de informagéo de
; registros médicos eletrénicos e de imunizagéo
de recipientes de vacinas.

GDTI: 0886983000363



http://www.janssencovid19vaccine.com/

	FICHA  INFORMATIVA  PARA  RECIPIENTES E CUIDADORES  AUTORIZAÇÃO  DE  UTILIZAÇÃO  DE  EMERGÊNCIA  (AUE)  DA  VACINA  CONTRA  A COVID-19  DA  JANSSEN PARA  PREVENÇÃO  DA  DOENÇA  POR  CORONAVÍRUS  2019  (COVID-19)  EM  INDIVÍDUOS  COM  IDADE  IGUAL  OU  SUPERIOR  A  18 ANOS  



