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Sobre este panfleto
Este panfleto da-lhe informacéo sobre a vacina contraa COVID-19 (coronavirus) para
criancas comidades entre os 12 e os 15 anos.
Dé-lhe informacao sobre:
e COVID-19 emcriancascom 12 a 15 anos de idade
e Oqgueéavacinacontraa COVID-19
e Os beneficios da vacinacdo para criancas com 12 a 15 anos de idade
e Osriscos davacinacao para criancas com 12 a 15 anos de idade
e Seguranca e efeitos secundérios da vacina
e O queesperar apds terem tomado a vacina contraa COVID-19
e Dar consentimento para a respetiva toma da vacina contraa COVID-19
e Onde pode obter mais informacoes

Por favor, leia este panfleto com atencéo. A finalidade deste panfleto informativo

¢ permitir-lhe tomar uma decisao informada sobre a toma da vacina pelo seu filho.
Pode também procurar mais informacoes sobre a vacina junto de um profissional de
salde, como o seu médico de familia ou farmacéutico.

Pode também:

e |er o Panfleto de Informacao ao Paciente do fabricante disponivel em
www.hse.ie/covid19vaccinePIL

e discutir avacinacdo com o seu filho ou ler o panfleto com o mesmo
e |er mais informacao disponivel em www.hse.ie

Sobre aCOVID-19
A COVID-19 é uma doenca que pode afetar os pulmdes e as vias respiratorias, assim
como, por vezes, outras partes do corpo. E causada por um virus chamado coronavirus.

E altamente infeciosa. Esta propaga-se pelo ar através de goticulas produzidas quando
as pessoas tossem ou espirram, ou quando tocam em superficies onde tenham caido as
goticulas e, em seguida, tocam nos seus olhos, nariz ou boca.

Os sintomas mais comuns da COVID-19 sao:
e Febre (alta temperatura de 38 graus Celsius ou superior) - incluindo calafrios
e Tosseseca
e Fadiga
Os sintomas podem demorar até 14 dias a manifestar-se apds a exposicao a
COVID-19. O sintomas podem ser semelhantes aos de uma constipacao ou gripe.

O seu filho pode ndo apresentar todos estes sintomas ou pode apenas sentir-se menos
bem do que o habitual.

Se o seu filho apresentar algum sintoma da COVID-19 deveré autoisolar-se (ficar no
seu quarto) e vocé deverd aceder a www.hse.ie/covid19 para obter aconselhamento.


http://www.hse.ie/covid19vaccinePIL
http://www.hse.ie
http://www.hse.ie/covid19

COVID-19 e criancas com 12 a 15 anos de idade

Amaioria das criancas e dos jovens com idade entre os 12 e 0s 15 anos que
contraem COVID-19 tem sintomas muito suaves ou até ndo apresenta nenhum
sintoma. Ter COVID-19 nesta idade pode ser perturbador, uma vez que as criancas
tém de faltar a escola.

A COVID-19 pode causar adoecimento grave, hospitalizacdo ou até morte em criancas,
porém estes sao casos muito raros.

Por vezes, os sintomas relacionados com a COVID-19 podem prolongar-se durante
algumas semanas ou meses (“COVID de longa duracao”). O risco desta condicéo
€ menor em criancas e jovens adolescentes comparativamente a adultos.

O risco de uma crianca ser hospitalizada devido a COVID-19 é baixo e o risco de
alguma crianca necessitar de tratamento nos cuidados intensivos € muito baixo.

Criancas e jovens com determinadas condicoes de salide correm um maior risco
de adoecimento grave. Dados dos EUA demonstram que 7 em cada 10 criancas
hospitalizadas com COVID-19 tém algumas outras condicoes subjacentes.

Raramente, a COVID-19 pode causar uma condicdo designada de Sindrome
Inflamatorio Multissistémico (MIS-C) em criancas. 75% das criancas que desenvolvem
MIS-C ndo tém qualquer problema de saude.

A condicéo causa pneumonia, inflamacao do coracéo e dificuldade em respirar.

A maior parte das criancas com MIS-C recupera na sequéncia de uma hospitalizacdo
ou de cuidados intensivos, porém algumas criancas apresentam efeitos secundarios
duradouros podendo num numero muito reduzido até resultar em morte. O MIS-C
€ mais raro na sequéncia de uma infecao por Omicron.

O que é avacina contraa COVID-19?

Uma vacina é uma substancia que deve aumentar aimunidade (protecado) auma
doenca especifica. As vacinas ensinam ao sistema imunitario como dar as pessoas
protecdo contra doencas.

Aevidéncia disponivel indica que a vacina contraa COVID-19 deverd proteger o seu
filho contra doenca grave por COVID-19. Se as criancas forem vacinadas isto devera
também contribuir para reduzir o nimero daquelas que adoecem com gravidade ou
morremdevido a COVID-19 no seio da nossa comunidade.

Qual a vacina que esta a ser disponibilizada ao meu filho?
Avacina que esté a ser disponibilizada ao seu filho é designada de Comirnaty
(Pfizer/BioNTech).

Trata-se de uma vacina mMRNA que ensina ao corpo seu filho como produzir um
proteina que ird desencadear uma resposta imunitéria sem utilizar o virus vivo que
causaa COVID-19.

O corpo do seu filho produz entdo anticorpos que ajudam a combater a infecao se
o virus COVID-19 entrar, futuramente, no respetivo corpo.

Antes da vacinacao, sera pedido o seu consentimento para que o seu filho receba
avacina sendo este consentimento registado.



As vacinas Comirnaty que estdo a ser disponibilizadas ao seu filho s&o vacinas adaptadas.
As vacinas adaptadas contém ARNmM para proteger contra varias estirpes de COVID-19.
Espera-se que proporcionem uma protecao mais ampla contra as variantes da COVID-19
do que avacinaoriginal.

As vacinas adaptadas sdo recomendadas para criancas dos 12 aos 15 anos pelo
Comité Consultivo de Imunizacdo Nacional e sdo aprovadas pela Agéncia Europeia
de Medicamentos.

Por que motivo esta a vacina a ser disponibilizada a todas as criancas
com 12 a 15 anos de idade?

O nosso objetivo, ao oferecer a vacina a populacao, é proteger as pessoas e reduzir

o numero de casos da doenca e de mortes causados pelo virus.

Atomadavacina contraa COVID-19 devera proteger o seu filho e as pessoas
envolventes contra doenca grave por COVID-19. Apesar da doenca grave por
COVID-19 ser rara nesta faixa etaria, a probabilidade desta ocorrer é ainda menor
em caso de vacinacao.

As vacinas contra a COVID-19 sdo altamente recomendadas pelo Comité Consultivo de
Imunizacdo Nacional (NIAC) para criancas que tenham um sistema imunitario debilitado.

Para todas as criancas nesta faixa etdria, a recomendacao do NIAC é que os beneficios
davacinacao sdo superiores aos riscos da vacina.

Os beneficios incluem a prevencéo de infecdo por COVID-19 e protecao adicional
contra os riscos raros de doenca grave por COVID-19. Criancas vacinadas correm
menor risco de terem de faltar a escola e a outras atividades devido a COVID-19.

Por que motivo esta a ser disponibilizada uma primeira dose de
reforco a todas as criancas com idades entre os 12 e os 15 anos?

A protecao de que o seu filho beneficia resultante das vacinas anteriores podera
enfraquecer ao longo do tempo.

Esta protecdo reduzida, associada & variante Omicron altamente transmissivel, significou
um aumento das criancas, entre os 12 e os 15 anos, que necessitaram de tratamento
hospitalar durante a mais recente vaga da pandemia comparativamente as anteriores vagas.

Esperamos que uma primeira dose de reforco ofereca maior protecao contra
a COVID-19, reduza a prevaléncia da doenca e a necessidade de cuidados hospitalares
para criancas nesta faixa etéria.

Recomenda-se uma primeira dose de reforco as criancas com um sistema
imunitario debilitado.

Contudo, todas as criancas com idades entre os 12 e os 15 anos podem tomar uma dose
de reforco pelos seguintes motivos:

e 0s beneficios davacina superam os riscos

e avacinareduz os riscos e as complicagdes da COVID-19 (incluindo doenca grave,
COVID delongaduracdo e MIS-C)

e existe uma menor probabilidade de terem de faltar a escola e a outras atividades
que sdo importantes para o seu bem-estar

e podera oferecer protecdo contra variantes futuras



Porque esta a ser oferecida uma dose adicional a algumas
criancas com um sistema imunitario debilitado?

Se o seu filho tiver 12 anos ou mais e o seu sistema imunitario se encontrava
debilitado no momento da primeira fase de vacinas contra a COVID-19, pode ser
necessaria uma dose adicional.

Esperamos que uma dose adicional da vacina va:

e melhorar aresposta do respetivo sistema imunitario a vacina
e dar-lhes maior protecdo contraa COVID-19;
e prevenir que adoecam gravemente devido a COVID-19

Porque estao a ser disponibilizadas doses de reforco no outono
a algumas criancas com idades compreendidas entre os 12 e os 15 anos,

com um sistema imunitario debilitado?
Recomenda-se uma dose de reforco no outono para criancas entre os 12 e os 15 anos
que tenham um sistema imunitario debilitado.

Isto, porque a protecdo das vacinas que tomaram anteriormente pode enfraquecer
com o tempo, o que significa que:

e podem correr um risco acrescido de contrair doenca grave

e 0seusistemaimunitario ndo responde tdo bem & vacinacao

Atoma das doses de reforco confere ao seu filho uma protecao adicional contra
a COVID-19 e ajuda a evitar o desenvolvimento de doenca grave por COVID-19.

Por que motivo esta a ser disponibilizada uma dose de reforco

no outono a algumas criancas com problemas de saude?

Recomenda-se uma dose de reforco no outono para criancas com idades compreendidas
entre os 12 e 0s 15 anos que tenham um problema de salide que as coloque em alto
risco de adoecimento grave caso contraiam COVID-19.

Isto, porque:

e aprotecdo que o seu filho recebeu das vacinas anteriores ou a protecao que
o seu filho recebeu de uma infecdo por COVID-19 pode enfraquecer com o tempo
e oseu filho pode estar em maior risco de contrair doenca grave em caso de
infecao por COVID-19
As doses de reforco aumentam a protecdo do seu filho contra a COVID-19. Sem elas,
correm um maior risco de contrair doenca grave em caso de infecao por COVID-19.

A vacina é eficaz para criancas dos 12 aos 15 anos de idade?
O ensaio clinico para a vacina Comirnaty (Pfizer/BioNTech) demonstrou que esta
¢ altamente eficaz na prevencio da COVID-19 em criancas desta idade.

A vacina é segura para criancas dos 12 aos 15 anos de idade?
Avacina contraa COVID-19 é recomendada pelo NIAC para criancas com 12 anos
de idade e acima.



Estavacina foi testada em milhares de pessoas, incluindo mais de 2000 criancas e jovens
com idades entre 0os 12 e os 15 anos, no ambito de ensaios clinicos. No ensaio clinico, nao
foram identificadas nenhumas preocupacées adicionais com a seguranca para criancas

e jovens com idades entre os 12 e os 15 anos.

Espera-se que a seguranca das vacinas adaptadas seja semelhante a das vacinas
anteriores. A seguranca das vacinas continuard a ser monitorizada pela Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA)

Estavacina também cumpre normas rigorosas de seguranca, qualidade e eficacia e foi
aprovada e autorizada pelas entidades reguladoras. A entidade reguladora da Irlanda
é a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) - aceda a www.ema.europa.eu para
obter mais informacoes.

Para ser aprovada para uso, a vacina passou por todos os ensaios clinicos e verificacoes
de seguranca por que passam todos os demais medicamentos autorizados, de acordo
com as normas internacionais de seguranca. A monitorizacdo de seguranca de todas

as vacinas contra a COVID-19 é constantemente revista pelas autoridades relevantes.

Apesar do trabalho de desenvolvimento de vacinas contra a COVID-19 ter evoluido
muito mais rapidamente do que o normal, a vacina que estamos a oferecer ao seu filho
passou por todas as etapas habituais necessarias de desenvolvimento e aprovacéo de
uma vacina segura e eficaz.

Ainda estamos a recolher informacao sobre a eficacia e os efeitos secundarios de vacinas
contraa COVID-19 nesta faixa etaria.

Todos os medicamentos tém efeitos secundarios e devera ler sobre os efeitos
secundarios comuns e raros conhecidos desta vacina no presente panfleto antes de dar
0 seu consentimento para a vacinacao do seu filho.

As vacinas contra a COVID-19 foram administradas a milhdes de criancas em
muitos paises.

O que sabemos sobre a seguranca e os efeitos secundarios das doses de
reforco ou de doses adicionais em criancas entre 12 e 15 anos?
Alguns paises estao a administrar doses de reforco e doses adicionais nesta faixa etaria.

Existe menos informacao disponivel sobre a seguranca da dose de reforco e das
doses adicionais.

A miocardite e a pericardite sdo condicdes inflamatdrias do coracdo e sdo riscos muito
raros decorrentes das vacinas mRNA. Estes efeitos secundarios raros sao mais comuns
em homens com idade inferior a 30 anos apds a toma da segunda dose da vacina primaria.
O risco destes efeitos secundarios parece diminuir apds a primeira dose de reforco.

O risco de miocardite pode ser menor nas criancas com idades compreendidas entre

0s 12 e 0s 15 anos, em comparacao com os adolescentes mais velhos.

Espera-se que a seguranca das vacinas adaptadas seja semelhante a das vacinas
anteriores. A seguranca das vacinas continuard a ser monitorizada pela EMA.

O meu filho ja teve COVID-19, pode ser vacinado?
Se os eu filho tiver tido COVID-19, é provavel que tenha alguma imunidade. Mesmo que
o seu filho j& tenha tido COVID-19, pode voltar a contrair a doenca.

Avacina ird reduzir o risco de voltar a infetar-se com COVID-19.


http://www.ema.europa.eu

O meu filho pode tomar a vacina contra a COVID-19 se tiver febre alta?
Nao. Deverd adiar a toma da vacina se este tiver febre (temperatura de 38 graus Celsius
ou superior) até se sentir melhor.

A vacina pode infetar o meu filho com COVID-19?

Nao. Avacina contraa COVID-19 nédo infeta o seu filho com COVID-19. Podera ter
contraido a COVID-19 antes de ter tomado a vacina e ndo se ter apercebido dos
sintomas até depois da consulta de vacinacao.

Se o seu filho apresentar algum sintoma da COVID-19 - se comecar a ter febre

mais de 2 dias apds a toma da vacina ou se esta durar mais do que 2 dias - devera
autoisolar-se (ficar no seu quarto) e vocé devera aceder a www.hse.ie/covid19 para
obter aconselhamento.

O meu filho pode tomar esta vacina simultaneamente com

outras vacinas?

Como medida preventiva, se o seu filho tiver recebido recentemente a vacina contra
0 MPOX (anteriormente conhecida como variola dos macacos) (Imvanex ou Jynneos),
tem de esperar 4 semanas antes de receber a vacina contraa COVID-19 devido ao
risco desconhecido de miocardite.

No entanto, a vacina contraa COVID-19 pode ser administrada ao seu filho
simultaneamente com outras vacinas de que necessite, incluindo a vacina contra
agripe por pulverizacao nasal e qualquer vacinacao escolar.

Quem é o vacinador do meu filho?
Trata-se da pessoa que Ihe administra a vacina. Este recebe formacdo do HSE para
administrar vacinas contraa COVID-19.

Como é administrada a vacina contraa COVID-19?
Avacina contraa COVID-19 é administrada como injecdo na parte superior do braco.
Demorard apenas alguns minutos.

De quantas doses da vacina contra a COVID-19 precisa o meu filho?
Para a primeira série de vacinas contra a COVID-19, todas as criancas precisam de
2 doses desta vacina, com 8 semanas de intervalo, para protecao contra doenca grave.

As criancas com idades compreendidas entre os 12 e os 15 anos podem entdo
receber uma primeira dose de reforco, pelo menos, 4 meses apds a primeira dose
davacina contraa COVID-19 ou a infecéo.

Se o seu filho tiver uma condicdo médica que o cologue em maior risco de ficar muito
doente com a COVID-19, recomenda-se uma dose de reforco no outono, que deve ser
administrada 9 meses ap6s a Ultima vacina ou infecao por COVID-19.

No entanto, se o seu filho tiver um sistema imunitario debilitado, deve receber
asegunda dose 4 semanas apos a primeira dose. Poderd ser necessaria uma dose
adicional davacina contraa COVID-19 8 semanas apos a segunda dose. Segue-se uma
primeira dose de reforco 4 meses apds a dose adicional ou a infecao por COVID-19.


http://www.hse.ie/covid19

Recomenda-se uma dose de reforco no outono as criancas com um sistema imunitario
debilitado que tenham recebido uma dose adicional e uma primeira dose de reforco.
As doses de reforco no outono devem ser administradas 6 meses apés uma dose de
reforco anterior ou uma infecao por COVID-19.

O meu filho esta agora infetado com COVID-19, pode ser vacinado?
Se o filho estiver infetado com COVID-19 na altura de tomar a primeira dose da
vacina, pode ser vacinado a partir de 4 semanas apds ter desenvolvido os primeiros
sintomas ou ter tido um teste positivo a COVID-19.

Se o filho estiver infetado com COVID-19 na altura de tomar a segunda dose da
vacina, pode ser vacinado a partir de 8 semanas apds ter desenvolvido os primeiros
sintomas ou ter tido um teste positivo a COVID-19.

Se o seu filho com um sistema imunitario debilitado tiver tido COVID-19 apos
asegunda dose e tiver de receber uma dose adicional:

e seainfecdo por COVID-19 tiver ocorrido mais de 7 dias apos a segunda dose
davacina, nao é necessaria uma dose adicional. A primeira dose de reforco deve
ser administrada 4 meses apdés a infecao

e seoseu filho contrair umainfecdo por COVID-19 no prazo de 7 dias apds
asegunda dose, deve receber a dose adicional 4-8 semanas apdés a infecao

Se o seu filho tiver de receber uma dose de reforco, leia a pergunta anterior para obter
informacdes sobre quando é que o seu filho pode receber uma dose de reforco apés
uma infecao por COVID-19.

A EMA ou o NIAC licenciou uma dose adicional ou uma dose de

reforco da vacina?
Doses adicionais para algumas criancas com sistema imunitario debilitado:

e AEMA aprovou uma dose adicional da mesma vacina mRNA, pelo menos,
28 dias apds a segunda dose.

e Nalrlanda, o NIAC recomendou que as criancas possam receber a vacina
da Pfizer como uma dose adicional 8 semanas apos a segunda dose.

Primeiras doses de reforco para todas as criancas desta faixa etaria:

e a EMA aprovou uma primeira dose de reforco da vacina da Pfizer para criancas
desta faixa etdria, que tenham recebido anteriormente esta mesma vacina, pelo
menos 3 meses apos a Ultima dose.

e Nalrlanda, o NIAC recomendou que criancas nesta faixa etaria tomem a vacina
da Pfizer como dose de reforco, 4 meses apds a sua Ultima dose de vacina
contraa COVID-19, independentemente da vacina mRNA que Ihes tenha
sido administrada.

Doses de reforco subsequentes para algumas criancas desta faixa etaria:

e O NIAC recomendou uma dose de reforco no outono para criancas com idades
compreendidas entre os 12 e os 15 anos com um problema de satide que as
cologue em alto risco de doenca grave caso contraiam COVID-19. O NIAC
recomendou uma dose de reforco no outono para algumas criancas com sistema
imunitario debilitado.



Seguimos a recomendacao da EMA ou do NIAC na Irlanda?

e Asrecomendacoes do NIAC podem divergir das recomendacdes da EMA devido
adados e consideracoes locais.

Na Irlanda seguimos a recomendacao do NIAC.

Quais sao os efeitos secundarios da vacina?

Tal como todos os medicamentos, as vacinas podem causar efeitos secundérios.
Amaior parte destes sdo leves a moderados, de curta duracao e nem todas as pessoas
os desenvolvem.

Mais do que 1 em 10 pessoas apresentardo estes efeitos secundarios muito comuns:

e cansaco

e sensibilidade ou inchaco no seu braco onde |he foi administrada a injecdo da vacina
e dor de cabeca

e dor muscular

e dornas articulacoes

e diarreia

o febre (temperatura de 38 graus Celsius ou superior) ou calafrios

Até 1 em 10 pessoas apresentarao estes efeitos secundérios comuns:

e nauseas

e vomitos

e vermelhiddo onde avacina foi administrada

e inchaco das glandulas linfaticas (mais frequente apds uma dose de reforco)

Até 1 em 100 pessoas apresentardo estes efeitos secundérios pouco comuns:

e tonturas

e pruridoonde avacina foi administrada

e prurido generalizado

e erupcaocutanea

e insonias;

e transpiracao excessiva (hiperidrose);

e suoresnoturnos;

e diminuicao do apetite;

e faltadeenergia, letargia ou mal-estar geral;

e dores no braco em que foi administrada a vacina

Até 1 em 1000 pessoas apresentara estes efeitos secundarios raros:
e paralisiafacial aguda periféricatemporaria



Até 1 em 10 000 pessoas apresentard estes efeitos secundarios muito raros:

e miocardite e pericardite - significa a inflamacao do musculo cardiaco ou da
membrana exterior do musculo cardiaco (veja abaixo os sintomas)

A miocardite e a pericardite sdo condicoes inflamatoérias do coracdo. O risco destas
condicoes muito raras é superior em jovens do sexo masculino.

A probabilidade de ocorréncia destas condicdes é maior apds a segunda dose
e acontece, maioritariamente, no espaco de 14 dias apds a toma da vacina.

Dois estudos europeus estimaram o risco de miocardite apds a segunda dose da
vacina sendo correspondendo a:

e 1 caso adicional por cada 38 000 homens entre os 12 e 0s 29 anos de idade
(no espaco de 7 dias)

e 1 caso adicional por cada 17 500 homens entre os 16 e 0s 24 anos de idade
(no espaco de 28 dias)

Dados iniciais de outros paises demonstram que a miocardite € menos provavel nas
idades entre os 12 e os 15 anos do que entre os 16 e os 24 anos. Dados iniciais
relativos a pessoas com 16 anos e acima indicam que a miocardite é reportada

menos vezes apods a dose de reforco do que apos a segunda dose. Dados sugerem
que a maior parte dos casos de miocardite s6 dura pouco tempo e melhora com
tratamento de apoio; Estao a ser realizados estudos para conseguirmos compreender
o impacto alongo prazo.

Até agora ainda desconhecemos quantas das pessoas, que tomam esta vacina, sentirdo
estes efeitos secundarios, mas estima-se que 0s casos sejam extremamente raros:

e uma reacdo alérgica grave. O seu vacinador esta treinado para tratar qualquer
reacao alérgica grave.

e eritema multiforme, uma reacdo da pele que causa pontos ou manchas de cor
vermelha na pele em “iris” ou em “alvo” com um centro vermelho escuro com
anéis em vermelho mais pélido a volta

e inchaco dorosto se tiver sido submetido a preenchimentos faciais

e inchaco extenso do braco (ou da perna) onde a vacina foi administrada

e sensacdo de formigamento ou de picadas ou falta de sensibilidade em alguma
parte do corpo

e periodos abundantes

Avacina contraa COVID-19 foi sujeita aos mesmos ensaios clinicos e verificacoes

de seguranca como todas as outras vacinas autorizadas. Contudo, a vacina é nova
e ainformacao disponivel sobre os efeitos secundarios a longo prazo é limitada.

A medida que mais pessoas na Irlanda e por todo o mundo tomarem esta vacina, poders
estar disponivel mais informacao sobre os efeitos secundarios. O HSE ird atualizar esta
informacao regularmente na respetiva pagina web e, se necessario, ird também atualizar
os panfletos de informacdo dados as pessoas quando tomam a vacina.
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Sintomas de miocardite e pericardite

Muito raramente, as pessoas podem desenvolver miocardite e pericardite apds a toma
davacina da Comirnaty (Pfizer/BioNTech). A miocardite e a pericardite sdo condicoes
inflamatodrias do coracéo.

Deverd conhecer os sinais aos quais devera estar atento no seu filho.
Procure ajuda médica se o seu filho apresentar algum destes sintomas apds a vacina:

e faltadear
e Palpitacdes (um forte batimento cardiaco que pode ser irregular)
e dornopeito

Existem algumas criancgas que nao deverao tomar a vacina contra
aCoOVvID-19?

Sim. O seu filho ndo devera tomar a vacina contra a COVID-19 Comirnaty
(Pfizer/BioNTech) se o seu filho:

e tiver tido algumareacao alérgica grave a algum dos componentes da vacina
(incluindo polietilenoglicol ou PEG). Leia o Panfleto de Informacéo ao Paciente
do fabricante para ver alista de componentes

e tiver tido alguma reacao alérgica grave a uma dose prévia davacina ou davacina
da Pfizer/BioNTech ou a vacina contraa COVID-19 da Moderna

e tivertido umareacdo alérgica grave ao Trometamol (um dos componentes do
corante de contraste usado em estudos de radiologicos por RM).

e tiver recebido a indicacdo de um médico para ndo tomar a vacina contra
a COVID-19 daModernaou avacina contraa COVID-19 da Pfizer/BioNTech

Deveré consultar o médico do seu filho antes deste tomar a vacina contraa COVID-19,
se o seu filho:

e tiver desenvolvido uma reacao alérgica grave (anafilaxia) no passado, incluindo
aqualguer outra vacina ou medicacao

e tivertido miocardite ou pericardite (inflamacdo do musculo cardiaco ouda
membrana exterior do coracdo) apds uma dose anterior de vacinas contra
aCOVID-19

Como medida preventiva, se o seu filho tiver recebido recentemente a vacina contra
0 MPOX (Imvanex ou Jynneos), tem de esperar 4 semanas antes de receber a vacina
contraa COVID-19 devido ao risco desconhecido de miocardite.

Amaioria das criancas podera tomar a vacina em seguranca. A pessoa que administra
avacina ao seu filho podera responder a todas as suas questoes na marcacao para
avacina.

Também receberd um panfleto de recomendacdes para cuidados posteriores
e um cartdo de registo da vacina com o nome e o nimero de lote da vacina que
€ administrada ao seu filho.
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Apos a toma da vacina

Entregamos-lhe um registo da vacinacao do seu filho. Por favor, guarde o cartao de
registo em seguranca.

O que pode acontecer nos proximos dias?

Algumas pessoas que tomaram a vacina que o seu filho tomou hoje apresentaram alguns
dos efeitos secunddrios listados no presente panfleto. A maior parte destes sdo leves
amoderados e de curta duracéo.

Febre apds a vacina

E muito comum desenvolver febre apds a vacinacao. Por norma, esta aparece no espaco
de 2 dias apods a toma da vacina e desparece em 2 dias. E mais provavel que o seu filho
tenha febre apos a sua segunda dose da vacina.

Caso os eu filho se sinta desconfortavel, devera dar-Ihe paracetamol ou ibuprofeno
conforme indicado na embalagem ou no panfleto. Se estiver preocupado com o seu
filho, consulte um médico.

Quanto tempo demora até a vacina fazer efeito?
Apods atoma das duas doses da vacina contraa COVID-19, a maioria das pessoas tera
imunidade. Isto significa que estardo protegidas contra a doenca grave por COVID-19.

Demora 7 dias apos a sua toma, até a segunda dose fazer efeito.

Existe uma possibilidade do seu filho contrair COVID-19 mesmo que tenha tomado
avacina.

A vacina faz efeito em todas as pessoas?

As vacinas foram usadas em milhares de milhoes de pessoas por todo o mundo, durante
o Ultimo ano. Existe evidéncia forte e fidvel de que as vacinas contraa COVID-19
reduzem significativamente o risco de contrair COVID-19. Sdo altamente eficazes na
prevencao de mortes e doenca grave por COVID-19.

As vacinas ndo tém o mesmo efeito em todas as pessoas e é possivel contrair
COVID-19 mesmo apds se ter sido vacinado.

Se o seu filho tiver um sistema imunitario enfraquecido, a toma da vacina ndo
representa nenhum risco acrescido, porém esta podera nao ser tao eficaz para o seu
filho que podera necessitar uma dose adicional da vacina contraa COVID-19 para ter
amelhor protecdo possivel.

Quanto tempo de imunidade oferece a vacina?

As doses de reforco sdo recomendadas para prolongar a protecio das vacinas contra
a COVID-19. Nao sabemos quanto tempo dura a imunidade apds as doses de reforco.
Estado a decorrer ensaios clinicos para o descobrir.

12



Se o meu filho tomar a vacina, significa que nao vai transmitir

a COVID-19 aoutras pessoas?

Ainda nao sabemos se a vacina evita a transmissao do virus COVID-19 a outras
pessoas. Por isso, € importante continuarmos todos a seguir as recomendacoes
de saude publica sobre como parar a transmissdo do virus.

Apods a vacinacao, o seu filho serd aconselhado a continuar a seguir as diretrizes de
sauide publica para pessoas vacinadas.

Como comunico efeitos secundarios?
Tal como em todas as outras vacinas, pode comunicar as suas suspeitas de efeitos
secundarios a Entidade Reguladora de Produtos para a Satide (HPRA).

AHPRA ¢ aentidade reguladora para medicamentos, dispositivos médicos e outros
produtos para a salde na Republica da Irlanda. Como parte da sua funcdo na
monitorizacdo da seguranca de medicamentos, a HPRA opera um sistema por meio do
qual profissionais de salide ou a cidaddos comuns podem comunicar quaisquer suspeitas
de reacées adversas (efeitos secundarios) associadas a medicamentos e vacinas que
tenham ocorrido na Irlanda.

A HPRA recomenda fortemente a comunicacdo de suspeitas de reacdes adversas
(efeitos secundarios) associadas as vacinas contraa COVID-19 para ajudar na
monitorizacao continua do seu uso seguro e eficaz. Para comunicar uma suspeita de
uma reacdo adversa avacina contraa COVID-19, aceda a www.hpra.ie/report

Pode também pedir a um médico ou a um membro da familia que o faca por si.
Deverd ser fornecida toda a informacao conhecida e, quando possivel, o nimero
de lote da vacina.

A HPRA nao consegue dar aconselhamento clinico para casos individuais. Cidadaos
comuns deverdo contactar o seu profissional de satide (médico ou farmacéutico)
relativamente a quaisquer eventuais preocupacoes médicas.

Consentimento para o seu filho ser vacinado
Sera pedido o consentimento de um pai ou tutor legal para cada crianca ser vacinada.

Uma crianca ndo tem autorizacdo para frequentar sozinha o centro de vacinacao para
atomade umavacina.

A sua decisdo de dar ou nao consentimento para a vacina sera respeitada. A seguinte
tabela sumaria poderd ser-lhe Util para tomar decisées informadas.
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Beneficios da vacina ‘ Riscos da vacina

e Protecao de criancas e jovens com condicoes o Efeitos secundarios de curta
de satide que as colocam em alto risco de duracdo, como um braco
doenca grave por COVID-19. Dados dos EUA dorido, febre ou cansaco.
demonstram que aproximadamente 7em cada | ¢ Aproximadamente 1 em cada
10 criangas hospitalizadas com COVID-19 100 000 pessoas pode ter um
tém alguma outra condicao subjacente. efeito secundario grave, como

e Protecdo para criangas e jovens saudaveis uma reacao alérgica a vacina.
contra COVID-19 grave - apesar desta situacao e Muito raramente, algumas
ser muito rara nesta faixa etaria. O risco de uma pessoas desenvolvem uma
crianga ser hospitalizada devido a COVID-19 inflamacio do coracio
€ baixo e o risco de alguma crianca necessitar (miocardite) e da membrana
de tratamento nos cuidados intensivos exterior do coracdo (pericardite)
€ muito baixo. ap6s a vacinacio. A maior

e Protecao contra COVID-19 e complicagoes parte das pessoas recupera
derivadas da COVID-19 como “COVID de da miocardite e da pericardite,
longa duracédo” e Sindrome Inflamatdrio mas pode necessitar de
Multissistémico em criancas. O risco tratamento hospitalar.
de “COVID de longa duracao” € menor o Ainda n3o possuimos
em criancas e jovens adolescentes informacdes sobre efeitos de
comparativamente a adultos. longa duracao de vacinas contra

e Protecdo contra COVID-19 que pode originar a COVID-19 em criancas
que as criancas tenham de faltar a escola. e jovens.

e Pode ajudar a prevenir a propagacao de e Temos menos informagao
COVID-19 a outros. Isto é especialmente disponivel sobre a seguranca
importante se criancas e jovens estiverem das doses de reforco e adicional
a viver com uma crianca ou um adulto com para a faixa etaria entre
risco de COVID-19 grave. os 12 e 15 anos.

. .. - Considere a nao administracao da
Considere a administracao

da vacina ao seu filho se:

vacina ao seu filho ou aguardar até estar
disponivel mais informacao se:

e o seu filho tiver um condicido ® nao quiser correr o risco do efeito
médica subjacente que o coloque secundario muito raro de miocardite
em alto risco de COVID-19 grave. e pericardite decorrente da vacinagao.

e o seu filho viver com uma crianca e quiser aguardar que fique disponivel mais
ou um adulto com alto risco de informacao sobre o risco do sindrome
COVID-19 grave. inflamatorio multissistémico e da COVID-19

o desejar proteger o seu filho em criangas e jovens.
contra a possibilidade muito rara e quiser aguardar que fique disponivel mais
de COVID-19 grave, sindrome informacao sobre os efeitos a longo prazo
inflamatdrio multissistémico ou de vacinas em criancas e jovens.

“COVID de longa duracao”.

14



Mais informacoes

Para mais informacoes, leia o Panfleto de Informacao ao Paciente do fabricante.
Este ser-lhe-a entregue impresso no dia da toma da vacina pelo seu filho ou podera
consulta-loem www.hse.ie/covid19vaccinePIL

Pode também procurar mais informacoes sobre a vacina junto de um profissional de
sauide, como o seu médico de familia, farmacéutico ou equipa de salde.

Pode também aceder a pagina web do HSE em www.hse.ie/covid19vaccine ou ligar
para alinha HSELive através do nimero 1800 700 700.

Para mais informacoes sobre a vacina contraa COVID-19, incluindo materiais noutros
formatos e suportes traduzidos, aceda a www.hse.ie/covid19vaccinematerials

A sua informacao pessoal

Para administrar a vacina em seguranca e registar todas as informacdes necessarias
para a monitorizacao e gestdo da vacina, o HSE ird processar as informacoes pessoais
do seu filho. Toda a informacao processada pelo HSE estard em conformidade com
alegislacdo geral e, em particular, com o Regulamento Geral sobre a Protecdo de
Dados (RGPD) que encontrou em vigor em 2018.

O tratamento dos dados do seu filho seré feito de forma licita e leal. Estes serdo
apenas processados com a finalidade especifica de gestao das vacinacdes. Foi aplicado
o principio da Minimizacao de Dados. Isto significa que serdo apenas registados 0s
dados necessarios para identificar o seu filho, fazer o respetivo agendamento, registar
arespetiva vacinacao e monitorizar os respetivos efeitos.

De acordo com o RGPD tem os seguintes direitos no que respeita aos dados pessoais
do seu filho que sao tratados.

e Solicitar informacao sobre os dados pessoais do seu filho e aceder-lhes
(comummente designado como “pedido de acesso do titular dos dados”).
Isto permite-lhe (pais ou tutor legal da crianca) receber uma cépia dos dados
pessoais que temos sobre o seu filho e verificar se os tratamos licitamente.

e Solicitar a correcao dos dados pessoais do seu filho em nossa posse. Isto
permite-lhe corrigir toda a informacao incompleta ou incorreta que tenhamos
do seu filho.

e Solicitar a eliminacao dos dados pessoais do seu filho. Isto permite-lhe pedir-
nos a eliminacdo ou remocao dos dados pessoais do seu filho se ndo existir
nenhuma razdo vélida para os continuarmos a tratar. Também tem o direito de
nos pedir para eliminar ou remover as informacdes pessoais do seu filho para
cujo tratamento tenha exercido o seu direito a oposicao.

e Oposicdo ao tratamento dos seus dados pessoais.

Poderd encontrar mais informacdes em www.hse.ie/eng/gdpr
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