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Estados Unidos, Reino Unido, Alemanha, Franca,
Espanha, Coreia, Australia, Holanda

94,9% eventos nao graves
(n=2.942)*

Quadros clinicos no local
de administracao

« 8dedezembrode 2021 (EUA): 4,9 milhoes de criangas com ao menos uma dose da
vacina COVID-19 (18%) (4-47%) de criancas de 5 a 11 anos**
« Suspeitas de eventos adversos 0,05% do total de doses administradas

« 89,5% das notificacdes na base mundial (n=2.942);

*15 de dezembro de 2021

** Children and COVID-19: State Data Report A joint report from the American Academy of Pediatrics and the Children’s Hospital Association. Disponivel em: <https://  _l
downloads.aap.org/AAP/PDF/AAP%20and%20CHA%20-%20Children%20and%20COVID-19%20State%20Data%20Report%2012.9%20FINAL.pdf>. Acesso em: 14 dez. m
2021.
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Cenario internacional da seguranca do uso em criancas e adolescentes
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Plano de Gerenciamento de Risco

= Submissao dose dados complementares (imunidade celular) e farmacovigilancia intensiva dos eventos
adversos pos-vacinais
Embora o risco seja baixo, foram incluidos eventos adversos de interesse especial em bula, miocardite e
pericardite, que requerem constante monitoramento no pos-uso

= Realizacao de treinamento para os profissionais de servicos de vacinacao, para evitar erros de

programaticos (troca de frascos e erro de doses)
Uso de embalagem em coloracGo LARANJA para doses pediatricas

= Conducao de acoes especificas de comunicac¢ao de risco para os pais e responsaveis, profissionais de
saude e sociedades cientificas para detectar eventos adversos e colaborar para o diagndstico e

tratamento adequados

Carta aos profissionais de saude no site da empresa e da Anvisa
PGR compativel para o perfil de seguranca conhecido até o momento e condizente com a realidade

brasileira

APROVADO diante dos compromissos assumidos pela Empresa L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Seguranca do paciente

1 A dose para as criancas entre 5 e 11 anos de idade é de 1/3 em relacao a formulacao ja
aprovada no Brasil

J Formulacao pediatrica é diferente daquela aprovada anteriormente apresentada para o

publico com mais de 12 anos e, portanto, nao pode ser utilizada a formulacao de adultos
diluida

J A crianca que completar 12 anos entre a primeira e a segunda dose, deve manter a dose
pediatrica

J Nao ha estudos sobre a coadministracao com outras vacinas

A AUTORIZACAO BASEIA-SE NOS DADOS DISPONIVEIS ATE O MOMENTO E OS RESULTADOS

SAO CONTINUAMENTE AVALIADOS PELA ANVISA
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Seguranca do paciente
OS BENEFiCIOS DA VACINA SUPERAM OS RISCOS

ENVOLVIMENTO DA SOCIEDADE NO MONITORAMENTO DOS EVENTOS
ADVERSOS EM CRIANCAS E A NOTIFICACAO SAO FUNDAMENTAIS!

Notifique!
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