Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Nuvaxovid dispersao injetavel
Vacina contra a COVID-19 (recombinante, adjuvada)

Este medicamento esté sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacdo de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccio 4.

Leia com atengio todo este folheto antes de receber esta vacina, 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 indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgao 4.
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kL=

O que é Nuvaxovid e para que € utilizada

O que precisa de saber antes de receber Nuvaxovid
Como € administrada Nuvaxovid

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Nuvaxovid
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1. O que é Nuvaxovid e para que € utilizada

Nuvaxovid € uma vacina utilizada para prevenir a COVID-19 causada pelo virus SARS-CoV-2.

Nuvaxovid é administrada a individuos com idade igual ou superior a 12 anos.

A vacina faz com que o sistema imunitdrio (as defesas naturais do corpo) produza anticorpos e
leucdcitos especializados que atuam contra o virus, para conferir prote¢do contra a COVID-19.
Nenhum dos componentes contidos nesta vacina pode causar COVID-19.

2. O que precisa de saber antes de receber Nuvaxovid

Nuvaxovid nao deve ser administrada

se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgdo 0).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber Nuvaxovid se:

ja tiver tido uma reacdo alérgica grave ou potencialmente fatal depois de receber outra vacina por
injecao ou depois de ter recebido Nuvaxovid no passado;

alguma vez desmaiou apds uma inje¢cdo com agulha;

tiver febre alta (superior a 38 °C) ou infecao grave. No entanto, pode receber a sua vacinagao se
tiver uma febre ligeira ou infecdo das vias aéreas superiores semelhante a constipacao;

tiver problemas de hemorragia, desenvolver nédoas negras facilmente ou se utilizar um
medicamento para evitar codgulos sanguineos;

se o seu sistema imunitario nao funcionar corretamente (imunodeficiéncia) ou se estiver a tomar
medicamentos que enfraquecem o sistema imunitario (tais como corticosteroides em doses
elevadas, imunossupressores ou medicamentos oncolégicos).
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Existe um risco acrescido de miocardite (inflamag¢ao do musculo do coragdo) e de pericardite
(inflamacdo do revestimento externo do corac¢io) ap6s a vacinagdo com Nuvaxovid (ver sec¢do 4).
Estas doencas podem desenvolver-se no prazo de apenas alguns dias apds a vacinagdo e tém ocorrido
sobretudo num prazo de 14 dias.

Apos a vacinagdo, deverd estar atento a sinais de miocardite e pericardite, tais como falta de ar,
palpitagdes e dor no peito, e procurar assisténcia médica imediata caso estes surjam.

Se alguma das situacdes acima descritas se aplica a si (ou se tiver diividas), fale com o seu médico,
farmacéutico, ou enfermeiro antes de receber Nuvaxovid.

Tal como sucede com qualquer vacina, o esquema de vacinagdo de 2 doses de Nuvaxovid pode nao
proteger totalmente todos aqueles que a recebem, e desconhece-se durante quanto tempo ficara
protegido.

Criancas

Nuvaxovid nfo é recomendada para criangas de idade inferior a 12 anos. Presentemente, ndo existem
informacdes disponiveis sobre a utilizacdo de Nuvaxovid em criangas com menos de 12 anos de idade.

Outros medicamentos e Nuvaxovid

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

Gravidez e amamentacio

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de receber esta vacina.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas
Alguns dos efeitos indesejaveis de Nuvaxovid listados na seccdo 4 (Efeitos indesejaveis possiveis)
pode reduzir temporariamente a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas (por exemplo,

sensacdo de desmaio ou tonturas ou sensa¢do de grande cansago).

N3ao conduza nem utilize maquinas se nfo se sentir bem apds a vacinacdo. Aguarde até que quaisquer
efeitos da vacina tenham desaparecido antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Nuvaxovid contém sodio e potassio

Esta vacina contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, € praticamente “isenta de
s6dio”.

Esta vacina contém menos de 1 mmol de potéssio (39 mg) por dose, ou seja, € praticamente “isenta de
potdssio”.
3. Como é administrada Nuvaxovid

Individuos com idade igual ou superior a 12 anos
Nuvaxovid ser-lhe-a administrada como duas inje¢des separadas de 0,5 ml cada.

O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro ird injetar-lhe a vacina num musculo, habitualmente na
parte superior do brago.

E recomendado que receba a segunda dose de Nuvaxovid 3 semanas apds a sua primeira dose, para
receber o esquema de vacinagdo completo desta vacina.
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Uma dose de reforco de Nuvaxovid pode ser administrada aproximadamente 6 meses apds a segunda
dose em individuos com idade igual ou superior a 18 anos.

Durante e apds cada inje¢do da vacina, o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro ird vigia-lo durante
cerca de 15 minutos, para monitorizar eventuais sinais de uma reacgdo alérgica.

Se falhar uma marcagao para a segunda inje¢do de Nuvaxovid, fale com o seu médico ou enfermeiro.
Se falhar uma injec@o agendada, poderd ndo ficar totalmente protegido contra o virus da COVID-19.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejdveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. A maioria dos efeitos indesejaveis desaparece poucos dias depois de
terem aparecido. Se os sintomas persistirem, contacte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Tal como acontece com outras vacinas, poderd sentir dor ou desconforto no local da inje¢ao, ou pode
desenvolver alguma vermelhiddo e inchaco nesse local. No entanto, estas rea¢des desaparecem
habitualmente ao fim de poucos dias.

Procure assisténcia médica urgente se tiver algum dos seguintes sinais e sintomas de uma reagcao
alérgica:
e sensacdo de desmaio ou de atordoamento
alteracdes dos batimentos cardiacos
falta de ar
pieira
inchacgo dos 14bios, rosto ou garganta
urticdria ou erupg¢do na pele
nauseas ou vomitos
dor de estdmago

Informe o seu médico ou enfermeiro caso desenvolva quaisquer outros efeitos indesejaveis. Estes
podem incluir:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
e dor de cabeca
e indisposicdo (nduseas) ou enjoos (vOmitos)
e dor muscular
e dor nas articulagdes
¢ sensibilidade ou dor no local de administracdo da injecdo
e sensacdo de grande cansaco (fadiga)
e sensacdo de indisposic¢ao geral

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
e vermelhiddo no local da inje¢éo
e inchaco no local da injecdo
e febre (>38 °C)
e arrepios
e dor ou desconforto no brago, mio, pernas e/ou pé (dor nos membros)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
o ganglios linfaticos aumentados
e tensdo arterial elevada
e comichdo, erup¢do na pele ou urticéria
e vermelhiddo da pele
e comichao no local da injecao
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Desconhecido ( ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
e reacdo alérgica grave
e sensagdo invulgar na pele, como formigueiro ou sensagdo de rastejamento (parestesia)
e diminui¢do da sensac¢do ou sensibilidade, especialmente na pele (hipoestesia)
e inflamag¢do do musculo do coracdo (miocardite) ou inflamagdo do revestimento externo do
coragdo (pericardite), que podem provocar falta de ar, palpitacdes ou dor no peito

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notifica¢do mencionado no Apéndice V e
incluir o ndmero do lote, se disponivel. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer
mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

S. Como conservar Nuvaxovid
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro € responsdvel por conservar esta vacina e eliminar qualquer
produto nao utilizado corretamente.

As informagdes sobre conservacao, prazo de validade, utilizagdo e manuseamento estdo descritas na
seccao destinada a profissionais de saude, no final do folheto.

6. Contetido da embalagem e outras informacées
Qual a composicao de Nuvaxovid

e Nuvaxovid contém 5 microgramas de proteina Spike do SARS-CoV-2* recombinante, adjuvada
com Matrix-M
*produzida por tecnologia de ADN recombinante usando o sistema de expressao do
baculovirus numa linha celular de insetos que deriva de células Sf9 da espécie Spodoptera
frugiperda.

e Matrix-M estd incluido nesta vacina como adjuvante. Os adjuvantes sio substincias incluidas em
determinadas vacinas para acelerar, melhorar e/ou prolongar os efeitos protetores da vacina.
O adjuvante Matrix-M contém Frag@o-A (42,5 microgramas) e Fra¢ao-C (7,5 microgramas) de
extrato de Molina de Quillaja saponaria por dose de 0,5 ml.

¢ Os outros componentes (excipientes) incluidos na Nuvaxovid sdo:
¢ Hidrogenofosfato dissddico heptahidratado
¢ Dihidrogenofosfato de sédio monohidratado
¢ Hidrogenofosfato dissédico dihidratado
¢ Cloreto de s6dio
e Polissorbato 80
e Colesterol
¢ Fosfatidilcolina (incluindo all-rac-a-Tocoferol)
¢ Dihidrogenofosfato de potassio
¢ Cloreto de potéssio,
¢ Hidréxido de sédio (para ajuste do pH)
e Acido cloridrico (para ajuste do pH)
o Agua para preparacdes injetdveis
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Qual o aspeto de Nuvaxovid e contetido da embalagem
e A dispersdo € incolor a ligeiramente amarela, transparente a ligeiramente opalescente (pH 7,2).

Frasco para injetdveis de 5 doses

- 2,5 ml de dispersdo num frasco para injetdveis com uma rolha de borracha e tampa destacavel
azul.

- Apresentacdo: 2 frascos para injetdveis multidose ou 10 frascos para injetdveis multidose. Cada
frasco para injetaveis contém 5 doses de 0,5 ml

Frasco para injetdveis de 10 doses

- 5 ml de dispersdo num frasco para injetdveis com uma rolha de borracha e tampa destacdvel
azul.

- Apresentacdo: 2 frascos para injetdveis multidose ou 10 frascos para injetdveis multidose. Cada
frasco para injetaveis contém 10 doses de 0,5 ml

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

Novavax CZ a.s.

Bohumil 138, Jevany, 28163, Republica Checa

Fabricante

Novavax CZ a.s.

Bohumil 138, Jevany, 28163, Republica Checa

Este folheto foi revisto pela dltima vez em .

Digitalize o c6digo com um dispositivo mdvel para obter o folheto informativo em idiomas diferentes.

Ou visite o URL: https://www.NovavaxCovidVaccine.com

Outras fontes de informacao

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

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

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Administre Nuvaxovid por via intramuscular, de preferéncia no musculo deltoide do braco, como duas
doses, com 3 semanas de intervalo.

Uma dose de reforco de Nuvaxovid pode ser administrada aproximadamente 6 meses apds a segunda
dose em individuos com idade igual ou superior a 18 anos.

Rastreabilidade
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