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( FOLHA DE INFORMACAO — Vacinac&o contra a variola simia com Jynneos® )

Esta folha de informacéo é um suplemento a conversa de vacinacdo com o profissional médico responsavel no lugar de
vacinagdo. Por favor, leia esta folha de informagdo atentamente antes da vacinacéo contra a variola simia e faca as suas

perguntas ao profissional médico responsavel.

A quem é recomendada a vacina?

A vacina Jynneos® (Modified Vaccinia Virus Ankara — Bavarian
Nordic) é recomendada aos adultos a partir de 18 anos de idade
com elevado risco de contrair uma infecéo de variola simia.

Como vacina preventiva (profilaxia pré-exposicao) as seguintes
pessoas (com mais de 18 anos que ainda ndo contrairam a
variola simia):

e aos homens que tem sexo com homens, aos transexuais
com Varios parceiros sexuais masculinos.

¢ a determinadas pessoas expostas ao virus de variola simia
por razdes profissionais e que, apesar de medidas de
protec&o, correm o risco de se contagiar com a variola simia
(por exemplo, pessoal da saude ou pessoal de laboratérios
especiais).

Como vacina ap6s o contacto (profilaxia pés-exposi¢cdo) as

seguintes pessoas (com mais de 18 anos que ainda n&o

contrairam a variola simia):

e as pessoas de contacto apés um contacto de risco relevante
com uma pessoa com diagndstico confirmado ou provavel de
variola simia.

e ao pessoal da saude e de laboratorio apés um contacto
relevante desprotegido com pessoa comprovadamente
infetada com variola simia ou material contagioso.

Informagdes gerais sobre a vacina

e O virus da variola simia € geneticamente parecido com o
virus da variola. Por isso, as vacinas contra a variola
existentes também podem ser usadas eficazmente contra a
variola simia. Estas vacinas contra a variola foram
administradas na Suica até 1972 para a erradicacdo da
variola. Se j& foi vacinado contra a variola, indique isso na
conversa de vacinagao.

¢ A atual vacina contra a variola simia, Jynneos®, € uma vacina
viva atenuada. Foi fabricada pela Bavarian Nordic na
Dinamarca com base num vaccinia virus modificado
relacionado com o virus da variola simia. As novas vacinas
ndo deixam cicatrizes.

e Os virus da vacina foram atenuados de forma que ndo
podem mais replicar-se nas células humanas. Por isso, a
pessoa vacinada ndo pode adquirir a variola ou a variola
simia devido & vacina ou transmitir o virus da vacina a
terceiros.

¢ O sistema imunitario reconhece os virus da vacina como algo
estranho. Como resposta imunoldgica, em seguida, produz
anticorpos e células de defesa para combater o virus. Assim
é criada a protecdo da vacina. Em caso de exposicao
subsequente ao virus, a defesa do organismo é ativada mais
rapidamente. Assim, o virus pode ser tornado inofensivo
rapidamente e o risco de adoecer pode ser reduzido.

Aprovagéo da vacina na Suica
¢ Avacina Jynneos® néo foi aprovada na Suica.
¢ Na Europa, a vacina contra a variola foi aprovada em 2013
sob outro nome pela Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMEA) para a prevengdo contra a variola. Em 2022, a
EMEA recomendou também utilizar a vacina como
prevencéo contra a variola simia.
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Nos EUA, ap6s um surto da variola simia em 2003, a
eficiéncia e a seguranga da Jynneos® foi pesquisada com
relacdo a variola e a variola simia. Em 2019, a vacina foi
aprovada, em seguida, como prevencéo contra a variola e a
variola simia.

Na Suica, a vacina é administrada sem aprovacédo e, por
isso, como administracdo No-Label. No-Label significa que o
produto nao foi aprovado pela Swissmedic na Suica e que a
vacina com Jynneos® é administrada sem a informagdo
especializada ou a informacgdo ao doente especifica para a
Suicga.

Geralmente, uma aplicacdo No-Label é possivel quando a
recomendagdo da vacina considera as novas provas
cientificas e a pessoa a vacinar concorda com a vacinagao.

A Jynneos® aplicam-se igualmente as regras de
responsabilidades habituais: em caso de lesdes causadas
pela vacina, é considerada a responsabilidade do fabricante
da vacina (responsabilidade pelo produto), do posto de
vacinacéo (responsabilidade pelo servico ou
responsabilidade do Estado) ou subsidiariamente da
Confederacdo nos termos da Lei sobre as epidemias
(garantia legal).

e O Servico Federal de Saude (BAG) e a Comissdo Federal
para Assuntos de Vacinacdo (EKIF) recomendam a vacina
com o objetivo de evitar evolugdes graves da doenga,
complicagcdes ou mortes e reduzir as infecdes com variola
simia.

Qual é o efeito da vacina?

e Estudos realizados em pessoas mostram que 0O sistema
imunitario de pessoas vacinadas produz anticorpos
protetores contra a variola como resposta & vacina. Nao se
sabe quanto tempo dura a protecdo da vacina.

o Dados de diversos estudos realizados em animais mostraram
gue a vacina também protege contra a variola simia.

e Ha indica¢gBes de que uma prote¢do da vacina suficiente so é
obtida apds uma segunda vacina.

e Dados sobre a vacina s&o
continuamente.

recolhidos e avaliados

Quais efeitos secundarios pode ter a vacina?

A seguranca da vacina foi examinada em varios estudos
clinicos. Como qualquer medicamento, esta vacina também
pode causar efeitos secundarios. Os efeitos secundarios mais
frequentemente observados sé@o reagfes na zona da injecéo e
reacfes que envolvem todo o corpo (p. ex. febre), tipicos para
vacinas. Geralmente, estes efeitos secundérios sédo fracos a
moderados e desaparecem dentro de 7 dias apés a vacinacao.

o Efeitos secundarios muito frequentes (afetam 1 ou mais de
10 pessoas vacinadas) podem ser reacgBes na zona da
injecdo (dores, vermelhiddo, inchago, endurecimento, prurido)
e dores de cabeca, dores musculares, nausea e fadiga.

o Efeitos secundarios frequentes (afetam 1 a 10 de 100 pessoas
vacinadas) podem ser reacfes na zona da injecéo (formacéo
de nédulo, hematoma, descoloracéo ou aquecimento da pele),
assim como rigidez muscular, calafrios, febre, dores articulares,
dor nas extremidades e perda do apetite.




o Efeitos secundarios raros (afetam 1 a 10 de 1.000 pessoas
vacinadas) podem ser dores no peito, rigidez do sistema
musculo-esquelético, perturbagdo da sensibilidade, infecdes
das vias respiratérias superiores, constipacdo, dores da
garganta e tosse. Além disso, raramente podem ocorrer
ganglios linfaticos inchados, inchago da axila, disturbios do
sono, tontura, vémito, diarreia, dermatite, prurido e
vermelhidao facial. Apés a vacinacao, alguns resultados de
testes laborais também podem estar alterados
temporariamente (como enzimas hepaticas ou contagem de
leucécitos).

e Efeitos secundarios muito raros (afetam menos de 1 de
1.000 pessoas vacinadas) podem ser reaces na zona da
injecdo (perturbacdo da sensibilidade, erupgdo cutanea,
formacdo de bolhas, mobilidade reduzida), assim como
palpitagdo, enxaqueca e espasmos musculares. Além disso,
muito raramente ocorrem dores do sistema musculo-
esquelético, dores abdominais, sonoléncia acentuada,
sinusite ou conjuntivite, transpiragédo e xerostomia.

e Muito raramente podem ocorrer_efeitos secundarios graves:
muito raramente sdo observadas reag¢Bes cuténeas
alérgicas como urticaria. A retencao de liquidos e inchagos
(edema periférico, angioedema), particularmente nos bragos
e nas pernas ou, p. ex., também no rosto nos labios e
bochechas s@o muito raros. Os sinais de uma reacéo
alérgica grave sao dificuldade de respirar, tontura e
inchacos no rosto e no pesco¢o. Muito raramente também
pode ocorrer um choque alérgico (anafilaxia) ou uma reagao
a vacina até agora desconhecida. Além disso, muito
raramente observam-se problemas do sistema nervoso
periférico como perturbagdes da sensibilidade, dorméncia e
dores.

e Ap6s a vacinagdo, pessoas com erupcdes cutaneas
(neurodermite / dermatite atépica) podem ter mais reacdes
cutaneas locais (como vermelhiddo, inchaco, prurido) e
outros sintomas gerais podem ser potenciados. Também
pode ocorrer um surto ou aumento da doenga cutanea.

e HA duas formas de administracdo: administragdo
subcutanea ou intradermica. Um estudo mostrou que, em
comparacdo com a vacina subcutdnea, a vacina
intradermica provoca reagdes locais (p. ex., vermelhiddo da
pele, inchaco, leve descolorag&o da pele na zona da injecdo
gue pode durar mais de 6 meses).

¢ Atualmente, ndo pode ser completamente excluido o risco
de mais efeitos secundéarios graves raros ou de efeitos
secundarios inesperados. Segundo as experiéncias com
outras vacinas, estes eventos podem ser aguardados
dentro de meses ap0s a vacinacdo. Um sistema de registo
eficiente de efeitos secundérios inesperados foi criado pela
Swissmedic.

e Outros problemas de salde — independentes da vacinacéao
— podem continuar a ocorrer, as vezes também logo apés a
vacinagcdo. Mas isso ndo significa que tém de ser uma
consequéncia da vacina.

e Se observar efeitos secundarios, consulte o seu médico.
Isto também se aplica a eventuais efeitos secundarios ndo
indicados nesta folha de informacao. Em caso de problemas
de salde ou eventuais reacdes alérgicas, consulte
imediatamente um médico.

Nestes casos, ndo deve tomar a vacina:

¢ A vacina ndo deve ser administrada as pessoas que tiveram
uma reagao alérgica grave (choque alérgico / anafilaxia) a
uma dose anterior ou a um ingrediente da vacina. Jynneos®
contém Vaccinia Virus Ankara modificada — Bavarian Nordic
(substancia ativa), trometamol, cloreto de sédio e pequenas
quantidades de benzonase, gentamicina e ciprofloxacina
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(antibioticos), ADN de células hospedeiras da galinha e
proteina da galinha. Se alguma vez ja teve uma reacao
alérgica a um componente da vacina, informe
imediatamente o profissional médico responsavel no
local.

e Ndo se sabe se pessoas que ja tiveram uma reacao
alérgica grave (choque alérgico / anafilaxia) a ovos de
galinha tém um risco elevado de reagir a vacina. Fale com o
profissional médico responsavel se isso se aplicar a si.

e A vacinacdo deve ser adiada em pessoas com doencas
agudas e febre (a partir de 38,5 °C). Mas em caso de
constipagdo ou temperatura moderadamente elevada
(menos de 38,5 °C), a vacina pode ser administrada.

e Devido a falta de dados de seguranca clinicos suficientes
atualmente, a vacina ndo é recomendada as criangas e aos
adolescentes com menos de 18 anos de idade e as
gestantes. Em casos individuais, a vacinagdo é possivel
apds uma avaliagcdo minuciosa dos beneficios e riscos.

e Atualmente ndo se recomenda a vacina as pessoas
recentemente adoecidas com variola simia. Devido a
doenca, o sistema imunitario j& entrou em contacto com o
virus e esté agora pronto para o reconhecer.

Importante: Até agora ainda ndo foram feitos estudos sobre
interacdes com outras vacinas ou medicamentos. Por isso,
Jynneos® n&o deve ser administrada junto com outras vacinas
ou medicamentos. Além disso, discuta com o profissional
médico responsavel se outras vacinas estdo planeadas nas
préximas 4 semanas (como a vacina contra a Covid).

Quando é administrada a vacina?

Vacinacdo preventiva (profilaxia pré-exposicdo): A vacina é
mais eficaz antes de um contacto com a variola simia. Uma
vacina preventiva & administrada:

¢ As pessoas ainda ndo vacinadas contra a variola precisam
de duas vacina no intervalo de pelo menos 28 dias para
uma imunizagao basica.

¢ As pessoas ja vacinadas contra a variola é recomendada
uma dose da vacina.

¢ As pessoas com imunodeficiéncia sdo recomendadas duas
vacinas no intervalo de pelo menos 28 dias (mesmo apés
uma vacina anterior contra a variola).

e As pessoas vacinadas duas vezes com Jynneos® ha mais
de 2 anos é recomendada uma vacina de reforgo.

Vacinacao depois de um contacto (profilaxia pés-exposicao):
Também é possivel tomar a vacina depois de ter tido contacto
com a variola simia. A vacina deve ser tomada dentro de 4 dias
apos o contacto, mas também pode ser administrada até ao
14° dia. Uma vacinacdo dentro de poucos dias pode
eventualmente evitar a doenca. Uma vacinacao a partir de 4
dias apés o contacto pode aliviar os sintomas, mas
provavelmente ndo ja ndo pode evitar a doenga. Uma vacina é
administrada apos o contacto:

e As pessoas ainda ndo vacinadas contra a variola é
recomendada uma dose da vacina.

e As pessoas ja vacinadas contra a variola é recomendada
uma dose da vacina.

¢ As pessoas com imunodeficiéncia sdo recomendadas duas
vacinas no intervalo de pelo menos 28 dias (mesmo apés
uma vacina anterior contra a variola).

e As pessoas vacinadas duas vezes com Jynneos® ha mais
de 2 anos é recomendada uma vacina de reforgo.

Como é administrada a vacina?

e Geralmente, a vacina é administrada abaixo da derme do
braco superior (subcutédnea) com 0,5 ml da vacina.



e Quando a oferta da vacina for limitada, 0,1 ml da vacina sao
injetados na derme do antebraco. A resposta imunolégica €
a mesma nas duas formas de administracéo.

e As pessoas com menos de 18 anos e gestantes (ap6s uma
avaliacdo minuciosa dos beneficios/riscos) e pessoas com
imunodeficiéncia e pessoas com formacéo de queloides é
administrada sempre uma vacina subcutédnea com 0,5 ml da
vacina (mesmo em caso de oferta da vacina limitada).

O que é importante antes da vacinagao:

Informe o profissional médico responsavel
vacinagao sobre os seguintes pontos:

¢ alergias e reacdes alérgicas anteriores

e reacOes alérgicas (graves) ou outras reagfes a um
componente da vacina ou a outra vacina.

e uma imunodeficiéncia (sistema imunitario
enfraguecido devido a uma doenca ou terapia)

e uma erupgao cuténea (neurodermite / dermatite atopica) ou
cicatrizes proliferativas (formagéo de queloides)

e uma infe¢do anterior do musculo cardiaco (miocardite) ou
do pericéardio (pericardite)

¢ a perda de consciéncia ap6s vacinas anteriores

e Um contacto com uma pessoa infetada com variola simia
nas ultimas 2 semanas

e uma vacina contra variola ou variola simia ja tomada

e outras vacinas planeadas

¢ medicamentos frequentemente tomados

Estes aspetos ndo sdo critérios de exclusdo para uma vacina,

mas requerem informacé&o individual. Por isso, informe sempre
o profissional médico responséavel na conversa de vacinagao.

no posto de

fortemente

O que é importante depois da vacinacdao:

e Por alguns dias, deve evitar esforgos fisicos fortes (p. ex.
treino muscular intensivo ou treino aerdbico, desporto
radical).

e Se tiver dores ou febre apds a vacinacdo, pode tomar
medicamentos analgésicos ou antipiréticos. Consulte o seu
médico.

e A protecdo da vacina tem de se desenvolver e ndo existe
logo apés a vacinacdo. Uma vez que o sistema imunitario
reage de forma diferente a vacina, a protecdo da vacina
pode variar em pessoas diferentes.

e A vacina ndo proporciona uma protecdo absoluta contra
contagio. Também ndo se sabe quanto tempo dura a
protegéo da vacina. Por isso, deve continuar a proteger-se.

e Apesar da vacina, algumas pessoas podem adoecer da
variola simia. Se observar sintomas da variola simia,
consulte um médico.
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Onde posso tomar a vacina?

Informe-se no cant&o da sua residéncia sobre as possibilidades
de tomar a vacina na zona em que reside.

Quem paga a vacinagao?
A Confederagdo paga os custos da vacina, se a remuneracao
pelo seguro salide néo for possivel.

Ainda tem perguntas?
Fale com o profissional médico responsavel no posto da
vacinagéo.

Esta folha de informac&o néo substitui a conversa de vacinagéo
com o profissional médico responséavel.

Referéncias

Devido a administracdo No-Label na Suica, ndo estdo

disponiveis informacdes do produto adaptadas. Por isso, foram

consultadas as informag8es do produto do fabricante de outros

paises.
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