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VACINA MVA-BN EM RESPOSTA A MPOX (VARIOLA DOS MACACOS)

Sobre este documento

Este documento fornece informacgdes gerais sobre a vacina MVA-BN quando usada em resposta a
MPOX (variola dos macacos).

As informacdes incluem:

O que é a MPOX (variola dos macacos)?

Riscos de infec¢do por MPOX (variola dos macacos)?

O que é a vacina MVA-BN e por que ela é usada em resposta a MPOX (variola dos macacos)?

A quem é recomendada essa vacina em resposta a MPOX (variola dos macacos)?

A vacina é eficiente contra MPOX (variola dos macacos)?

A vacina é segura?

A vacina pode causar MPOX (variola dos macacos) ou variola?

Como a vacina é aplicada?

De quantos doses precisarei?

Quanto tempo levar para a vacina ter efeito?

Quais sao os efeitos colaterais da vacina?

Quando as pessoas podem tomar a vacina MVA-BN depois de terem tomado a vacina da COVID-19?
Quando as pessoas podem tomar a vacina da COVID-19 depois de terem tomado a vacina MVA-BN?
As pessoas com eczema (dermatite atépica) podem tomar a vacina?

Posso tomar a vacina se estiver com febre?

Posso tomar a vacina se estiver com o sistema imunolégico fraco?

Posso tomar a vacina se estiver gravida ou amamentando?

Criangas (com menos de 18 anos) podem tomar a vacina?

Como informo os efeitos colaterais?

Mais informacdes

Leia esta bula cuidadosamente e guarde-a, pois, podera precisar consulta-la.

Converse com sua equipe de assisténcia médica em caso de duvidas sobre a vacina.

O objetivo deste documento informativo é permitir que vocé tome uma decisdo informada sobre
tomar a vacina.
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O que é a MPOX (variola dos macacos)?

MPOX (variola dos macacos) é uma infeccdo rara causada pelo virus da variola dos macacos. O risco de contaminacdo na
Irlanda é muito baixo. E muito incomum contrair MPOX (variola dos macacos) de outra pessoa, pois aparentemente ela ndo é
facilmente disseminada entre pessoas.

O maior risco de disseminacdo entre pessoas é através do contato fisico proximo, incluindo contato sexual, com alguém que
esteja com MPOX (variola dos macacos).

Ela também pode ser disseminada entre pessoas das seguintes maneiras:
» tocar em roupas, roupa de cama e toalha usadas por alguém com erupcao de MPOX (variola dos macacos)
« tocar nas bolhas ou escaras na pele causadas pela MPOX (variola dos macacos)
« proximidade com tosse ou espirro de uma pessoa contaminada com MPOX (variola dos macacos)

Geralmente, demora entre 5 e 21 dias desde o contato com a pessoa infectada para que os primeiros sintomas aparecam.
Os primeiros sintomas da MPOX (variola dos macacos) incluem:

« febre (38 °C ou mais)

e dor de cabeca

e exaustédo

e dores musculares

« dor nas costas

 inchaco nas glandulas

« calafrios

Geralmente, uma erupcéo aparece de 1 a 5 dias depois dos primeiros sintomas. A erup¢do costuma surgir no rosto, depois se
espalha para outras partes do corpo. Se a MPOX (variola dos macacos) for disseminada por contato sexual, a erupgao pode
aparecer na boca, labios, genitais e canal retal.

A erupgéo parece catapora. Ela surge com pequenas erupgoes, as quais se transformam em bolhas cheias de fluido. Essas
bolhas costumam formar escaras que posteriormente cairdo, embora possa ocorrer a formacgéo de cicatrizes no local onde a
escara caiu.

Riscos de infeccdo por MPOX (variola dos macacos)?
A doenca costuma ser amena e a maioria das pessoas se recupera em 2 a 4 semanas.

Contudo, a MPOX (variola dos macacos) pode causar doencas graves. Por vezes, especialmente em pessoas com 0
sistema imunolégico debilitado, gestantes ou bebés muito novos, ela pode ser tornar grave.

As complicac¢Bes da infec¢do por MPOX (variola dos macacos) podem incluir pneumonia, sepse (uma reacgéo a infeccéo
gue representa risco de morte), infeccao nos olhos (levando a perda da viséo) e inflamacé&o do cérebro (encefalite).

Por vezes, a infec¢éo por MPOX (variola dos macacos) pode ser fatal.

O que é a vacina MVA-BN e por que ela é usada em resposta a MPOX (variola dos

macacos)?
A vacina é uma substancia que deve melhorar a imunidade (protecdo) a uma infec¢éo em particular.

As vacinas MVA-BN séo fabricadas pela empresa Bavarian Nordic. Elas contém uma versao "mais fraca" do virus vaccinia
(Modified Vaccina Ankara Bavarian Nordic Live virus; MVA-BN) o qual esta relacionado ao virus da variola. As vacinas
disparam o desenvolvimento de anticorpos em seu corpo. Esses anticorpos ajudam a combater o virus da variola que
entrar no corpo no futuro. Como o virus da MPOX (variola dos macacos) é muito semelhante ao virus da variola,

estudos mostraram que a vacina contra a variola também é eficiente na protecéo contra o virus da MPOX (variola dos
macacos). Portanto, os anticorpos que a vacina dispara deverao proteger contra o virus da MPOX (variola dos macacos).

A vacina MVA-BN, denominada Imvanex®, é licenciada na Europa pela European Medicines Agency (EMA) para prevenir
doencas causadas pelos virus da variola, MPOX (variola dos macacos) e vaccinia. Imvanex esta licenciada atualmente
nos Estados Unidos (denominada Jynneos) e no Canada (denominada Imvamune) para prevenir a variola e a MPOX
(variola dos macacos) em adultos. Devido ao estoque limitado de Imvanex, a Forga-Tarefa de Emergéncia da EMA
recomendou que a vacina Jynneos seja usada na Unido Europeia também em resposta a MPOX (variola dos macacos).
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A quem é recomendada essa vacina em resposta a MPOX (variola dos macacos)?
A vacina pode ser oferecida:
1) Antes da exposicdo ao virus da MPOX (variola dos macacos)
e Pessoas com alto risco de exposic¢ao, incluindo gays, bissexuais, homens que fazem sexo com homens (gbMSM) e
outros com alto risco de exposicdo sem protecéo.

2) Depois da exposicdo ao virus da MPOX (variola dos macacos)
» Pessoas que estiveram em contato com outras que tenham MPOX (variola dos macacos).

Nem todas as pessoas que tiveram contato com o virus da MPOX (variola dos macacos) precisam de vacina. A vacina
pode ser oferecida a contatos préximos com base na natureza e proximidade do contato com alguém infectado com
MPOX (variola dos macacos).

A vacina é eficiente contra MPOX (variola dos macacos)?
Os dados sugerem que a vacinagao contra variola tem 85% de eficiéncia na prevenc¢éo de doencas associadas com

infeccao por MPOX (variola dos macacos). A vacina é eficiente na produgéo de anticorpos contra variola, portanto,
espera-se que ofereca protecdo também contra MPOX (variola dos macacos).

Se a vacina for usada em pessoas apos terem sido expostas ao virus da MPOX (variola dos macacos), o ideal é
administrar a vacina em até quatro dias desde o contato, pois ela podera proteger contra doencas associadas a MPOX
(variola dos macacos).

No entanto, a vacina pode ser administrada até duas semanas depois do contato com o virus da MPOX (variola dos
macacos). Embora a vacina possa néo prevenir a doenga, ela pode reduzir sintomas mais graves.

A vacina é segura?
Ainda estamos aprendendo como a vacina protege contra a MPOX (variola dos macacos) e seus efeitos colaterais.

A vacina € aprovada pela EMA para uso na Europa em adultos (a partir de 18 anos) para evitar doengas causadas pelo
virus da variola, MPOX (variola dos macacos) e vaccinia.

Na Irlanda, o National Immunisation Advisory Committee recomendou o0 uso dessa vacina para protecdo das pessoas
contra a MPOX (variola dos macacos).

A seguranca dessa vacina foi testada em mais de 20 ensaios clinicos que envolveram mais de 5.000 individuos.
Temos informagdes limitadas sobre o uso dessa vacina, por exemplo, em criangas e gestantes.
Recentemente, muitos paises comecaram a usar as vacinas MVA-BN para prevenir a MPOX (variola dos macacos).

Todos os medicamentos tém efeitos colaterais e vocé deve ler nesta bula sobre os efeitos colaterais conhecidos comuns e
raros em relagdo & vacina antes de autorizar a sua vacinagao.

A vacina pode causar MPOX (variola dos macacos) ou variola?

N&o. A vacina contém uma forma enfraquecida do virus que ndo pode causar doencas em humanos. Ha a possibilidade
de ela causar menos efeitos colaterais do que outras vacinas contra variola e pode ser usada em pessoas com sistema
imunolégico enfraquecido.

Como a vacina é aplicada?
A vacina pode ser administrada de duas maneiras:

A vacina pode ser aplicada como uma inje¢céo sob a pele (subcutanea) no antebraco.

Para pessoas com 18 anos ou mais, também é possivel aplicar como inje¢do entre as camadas da pele (intradérmica) no
antebraco. Isso permitira que mais pessoas sejam vacinadas, contudo, mais pessoas poderdo também sentir efeitos
colaterais.

A European Medicines Agency e o National Immunisation Advisory Committee na Irlanda forem orientados de que a
vacina pode ser aplicada entre as camadas da pele enquanto houver falta da vacina, para garantir que 0 maximo de
pessoas possivel possam ser vacinadas.




De quantos doses precisarei?

As pessoas que recebem essa vacina antes da exposicdo a MPOX (variola dos macacos) deverdo receber duas doses
com 28 dias entre elas, caso nunca tenham tomado a vacina contra variola. Deve-se evitar intervalos de doses inferiores a
4 semanas.

As pessoas para as quais essa vacina é recomendada por terem sido expostas a MPOX (variola dos macacos)
geralmente precisam apenas de uma dose. Se vocé nunca tomou uma vacina contra variola, pode ser recomendada uma
segunda dose 28 dias ap0s a primeira, caso haja probabilidade de contato com a MPOX (variola dos macacos).

A vacinagao anterior contra variola protege contra MPOX (variola dos macacos).

A vacinacgdo anterior contra variola protege contra variola dos macacos. Contudo, a vacina contra variola foi
descontinuada em 1972 na Irlanda. Pessoas com idade abaixo de 50 anos néo terdo tomado a vacina contra variola. Se
vocé tomou uma vacina contra variola antes, precisara apenas de 1 dose da vacina, salvo se tiver um sistema imunoldgico
fraco, onde entdo precisara de duas doses.

Quanto tempo levar para a vacina ter efeito?
Sera oferecido um cronograma de vacinacdo (uma ou duas doses).

Ap0s concluir o cronograma recomendado para a vacina, a maioria das pessoas estara imunizada. Isso significa que elas
deverao estar protegidas contra MPOX (variola dos macacos). S&do necessarios 14 dias apés a conclusdo do cronograma
de vacinacao para que ela funcione.

Espera-se que a resposta a vacina seja semelhante, independentemente de ser aplicada sob a pele (subcutaneamente)
ou entre camadas de pele (intradérmica).

Ha uma chance de vocé, ainda assim, contrair a MPOX (variola dos macacos), mesmo que tenha recebido a vacina,
especialmente se foi vacinado mais de quatro dias apds o contato com a doenc¢a, mas ela pode reduzir os sintomas da
MPOX (variola dos macacos).

Quais sao os efeitos colaterais da vacina?

Como em todos os medicamentos, as vacinas podem causar efeitos colaterais. A maioria deles é médio ou moderado e de
curto prazo e nem todas as pessoas experimentam tais efeitos. A maioria dos efeitos colaterais séo similares em
frequéncia depois da primeira ou segunda dose, se a vacina for aplicada sob a pele ou entre camadas de pele.

Mais de 1 em 10 pessoas terdo os seguintes efeitos colaterais muito comuns:
* dor de cabeca
¢ dores musculares
* nausea
e cansago
« efeitos colaterais onde a vacina foi aplicada (dor, vermelhid&o, inchaco, rigidez ou coceira).

Se a sua vacina for aplicada entre camadas da pele (intradérmica) € muito comum observar um pequeno nédulo ou

uma mudanca na cor da sua pele onde a vacina foi aplicada. Ele pode durar varios meses.
Isso € muito comum depois que a pessoa tomar uma segunda dose.

Até 1 em 10 pessoas terd os seguintes efeitos colaterais comuns:
« febre ou calafrio
¢ dor nas juntas
* dor nas méaos e pés
* perda de apetite
« efeitos colaterais onde a vacina foi aplicada (nédulo, descolora¢éo, hematoma ou calor)

Até 1 em 100 pessoas tera os seguintes efeitos colaterais incomuns:
+ infeccdo no nariz e na garganta
» infeccdo nas vias respiratérias superiores
* inchaco nos noédulos linfaticos
e sono irregular
+ tontura
¢ sensagdes anormais na pele
¢ rigidez muscular
dor de garganta
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Quais sao os efeitos colaterais da vacina?
Até 1 em 100 pessoas tera os seguintes efeitos colaterais incomuns:

coriza

tosse

diarreia

vomito

erupcao

coceira

inflamacé&o da pele

efeitos colaterais onde a vacina foi aplicada (sangramento e irritacao)
inchaco nas axilas

indisposicéo

rubor facial

dor no peito

aumento dos marcadores cardiacos (como Troponina I)
aumento da enzima do figado

diminuicdo da contagem de células brancas no sangue
diminuigcdo do volume plaquetario médio

Até 1 em 1.000 pessoas tera os seguintes efeitos colaterais raros:

dor na axila

infeccdo nasal

gripe e doenga como gripe

conjuntivite

urticaria

descoloragéo da pele

transpiracao

hematoma na pele

suor noturno

nédulo na pele

dor nas costas

dor no pescoco

espasmos musculares

dor muscular

fraqueza muscular

inchaco nas maos e pés

batimento cardiaco acelerado

dor de ouvido e garganta

dor abdominal

boca seca

vertigem

enxaqueca

desordem nos nervos causando fraqueza, formigamento ou dorméncia
sonoléncia

efeitos colaterais onde a vacina foi aplicada (descamacéo, inflamacéo, sensacdo anormal na pele, reacéo, erupcao,
dorméncia, secura, dificuldade de movimento e vesiculas- uma pequena bolsa cheia de fluido)
fraqueza

inchacgo no rosto, boca e garganta

aumento da contagem de células brancas no sangue

hematoma

Ha pessoas que nao devem tomar a vacina?
Sim. Vocé ndo deve tomar a vacina se tiver tido uma reacéo alérgica a qualguer um dos componentes da vacina (incluindo
proteina do frango, Benzonase, Gentamicina, Ciprofloxacino e Trometamol).

Vocé ndo deve tomar a vacina entre camadas da pele se tiver histérico de formacao de queloide, mas ainda podera
receber a vacina sob a pele.

Leia a lista completa dos componentes na Bula de Informagfes ao Paciente fornecida pelo fabricante. :
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Quando as pessoas podem tomar a vacina MVA-BN depois de terem

tomado a vacina da COVID-19?
Vocé pode tomar sua vacina MVA-BN a qualquer momento depois de ter tomado a vacina da COVID-19.

Quando as pessoas podem tomar a vacina da COVID-19 depois de terem

tomado a vacina MVA-BN?

Como precaucéao, a NIAC recomenda que vocé aguarde quatro semanas (ou 28 dias) apés tomar a vacina MVA-BN antes
de tomar a vacina da COVID-19 devido ao risco ainda ndo conhecido de miocardite (uma condic¢do inflamatoria do
coracdo).

As pessoas com eczema (dermatite atépica) podem tomar a vacina?

Pessoas com eczema (dermatite atdpica) podem ter mais efeitos colaterais ap6s a vacinacao.

7 em 100 pessoas com eczema que foram vacinadas podem sofrer um aumento do eczema.

Posso tomar a vacina se estiver com febre?

N&o. Se vocé tiver febre (temperatura de 38 °C ou mais), devera adiar a vacinagéo até que se sinta melhor (salvo se os
riscos forem maiores que os beneficios desse adiamento).

Posso tomar a vacina se estiver com o sistema imunolégico fraco?
Sim. A vacina pode ser usada em pessoas com um sistema imunolégico fraco (incluindo pessoas que tenham HIV). O
médico discutird isso com vocé antes da vacinagdo. Contudo, a vacina pode ndo funcionar tdo bem para vocé.

Posso tomar a vacina se estiver gravida ou amamentando?

N&o ha evidéncia de que a vacina ndo seja segura se vocé estiver gravida, pois ela ndo reproduz células humanas. Ha
dados limitados sobre o uso dessa vacina em gestantes. Nao ha risco de seguranca identificados para as gestantes e
os bebés. A MPOX (variola dos macacos), porém, pode causar doengas graves em gestantes e pode resultar em infecgéo
do feto ou natimorto.

Vocé pode tomar a vacina se estiver amamentando. A vacina nao reproduz células humanas, mas nao se sabe se a
vacina é excretada no leite materno.

Ainda estamos aprendendo sobre essa vacina. Se estiver gravida ou amamentando, converse com seu médico sobre os
riscos e beneficios da vacina e sobre os riscos da MPOX (variola dos macacos).

Criancas (com menos de 18 anos) podem tomar a vacina?
La vacuna contra la viruela no esta aprobada para menores de 18 afios. Todavia estamos aprendiendo sobre los efectos
de esta vacuna en menores. Se desconoce la seguridad y la eficacia de esta vacuna en menores. Se han utilizado

vacunas similares en menores de hasta 5 meses en ensayos clinicos. Se espera que los efectos secundarios en los
menores sean similares a los de los adultos.

Criancas tém maior risco de doencas graves devido a MPOX (variola dos macacos).

Os pais e guardifes legais precisardo autorizar a vacinacao de criancas abaixo de 16 anos, antes da administracdo da
vacina. Se for oferecida a vacina para uma crian¢a (menor de 18 anos), o risco e 0s beneficios da vacina e o risco da
MPOX (variola dos macacos) serdo discutidos com a crianca e a familia antes da administracao.

Para as pessoas abaixo de 18 anos, sera oferecida a vacina sob a pele (subcutanea).

Como informo os efeitos colaterais?
Como em todas as vacinas, vocé pode comunicar os efeitos colaterais suspeitos a Health Products Regulatory Authority
(HPRA).

A HPRA é o érgéo controlador na Republica da Irlanda para medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos para
saude. Como parte de sua fungdo no monitoramento da seguran¢a dos medicamentos, a HPRA realiza um sistema
através do qual os profissionais de salde ou membros da populacdo podem comunicar qualquer reacao adversa suspeita

(efeitos colaterais) associada aos medicamentos e vacinas que ocorreram na Irlanda. n



A HPRA encoraja fortemente a comunicacao de reacdes adversas suspeitas (efeitos colaterais) associadas a essa vacina

para assistir no monitoramento continuo de sua seguranga e uso eficiente. Para comunicar uma reagao adversa suspeita
dessa vacina, visite www.hpra.ie/report

Vocé também pode pedir que seu médico ou um membro da familia fagca a comunicacéo por vocé. Deve-se fornecer o
méaximo de informacéo possivel e, quando possivel, 0 nimero do lote da vacina deve ser informado.

O HPRA néo pode fornecer aconselhamento clinico para casos individuais. Os membros da populagdo devem entrar em
contato com o profissional de salde em caso de dividas médicas.

Informacion adicional

Para saber mais, leia a Bula de Informag8es ao Paciente fornecida pelo fabricante. Ela ser& fornecida impressa
para vocé antes de receber a vacina ou vocé podera acessa-la em
www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imvanex

Também é possivel conversar com um profissional da saude, como o seu médico ou uma equipe de
assisténcia médica.

Visite o site da HSE www.hse.ie/conditions/monkeypox/
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