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A sindrome de Guillain-Barré (SGB) sera incluida na informacdo da vacina como
efeito indesejavel muito raro da COVID-19 Vaccine Janssen, bem como através de
uma adverténcia para alertar os profissionais de salde e as pessoas vacinadas para
a possibilidade de ocorréncia deste acontecimento.

A SGB é uma doenca neuroldgica rara originada por dano causado as células
nervosas periféricas pelo sistema imunitario, podendo resultar em dor, dorméncia e
fraqueza muscular ou, nos casos mais graves, progressao para paralisia. A maioria
das pessoas recupera totalmente.

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia
do Medicamento (EMA), avaliou os dados disponiveis, incluindo os casos existentes
na base de dados europeia de reacbes adversas a medicamentos (EudraVigilance) e
informacdes da literatura cientifica. O PRAC analisou 108 casos de SGB notificados
em todo o mundo, até 30 de junho, quando mais de 21 milhGes de pessoas tinham
ja recebido esta vacina. Entre estes casos, houve um com desfecho fatal.

Ap0s avaliar os dados disponiveis, o PRAC considerou que é possivel a existéncia de
uma relagdo causal entre a vacina COVID-19 Janssen e a SGB.

Embora a notificacdo de casos de SGB apds a vacinacdo com a COVID-19 Vaccine
Janssen tenham sido muito rara, os profissionais de salde devem estar alertados
para sinais e sintomas de SGB, considerando a gravidade desta doenga, permitir
assim o seu diagndstico precoce e a administracdo de cuidados de suporte ou
tratamento.

As pessoas vacinadas devem procurar atendimento médico imediato se
desenvolverem sinais e sintomas sugestivos de SGB, como fraqueza nas
extremidades, visdao dupla ou dificuldade em mover os olhos (lista completa de
sintomas mais adiante).

Uma revisdo de casos de SGB também ocorreu recentemente para a vacina
Vaxzevria (anteriormente COVID-19 Vaccine AstraZeneca). A informagdo da vacina
Vaxzevria ja inclui uma adverténcia sobre a SGB.

Nao foi ainda identificada nenhuma associacdo entre SGB e as vacinas COVID-19
Comirnaty e Spikevax (anteriormente COVID-19 Vaccine Moderna).
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InformacgoOes para pessoas vacinadas

e A sindrome de Guillain-Barré (SGB) ocorreu muito raramente em pessoas que
receberam a COVID-19 Vaccine Janssen.

e A SGB é uma doenca neurolégica rara no qual o sistema imunitdrio ataca
erroneamente os nervos localizados fora do cérebro e da medula espinal. Os
sintomas de SGB vado de fraqueza moderada a paralisia grave. A maioria das
pessoas acaba por recuperar completamente, mesmo dos sintomas mais graves,
enquanto algumas podem continuar a apresentar algum grau de fraqueza.

e Procure atendimento médico imediato se desenvolver sintomas de SGB apds ser
vacinado com a vacina COVID-19 Janssen.

e Os sintomas incluem:
— visdo dupla ou dificuldade em mover os olhos
- dificuldade em engolir, falar ou mastigar
- problemas de coordenacgao e instabilidade
— dificuldade em andar
— sensacao de “formigueiro” nas maos e pés
- fraqueza nos membros, térax ou face

- problemas com o controle da bexiga e fungao intestinal.

Informacoes para profissionais de saude

e Ocorreram muito raramente casos de SGB apds a vacinagdo com a COVID-19
Vaccine Janssen.

e Devem aconselhar as pessoas vacinadas com a COVID-19 Vaccine Janssen a
procurar atendimento médico imediato se tiverem sintomas sugestivos de SGB.

e Devem estar alerta para sinais e sintomas de SGB, garantindo o diagnéstico
correto (excluindo outras causas) e o inicio de cuidados de suporte e tratamento
adequados.

e A informacdo da vacina COVID-19 Vaccine Janssen incluird o SGB nas seccoes
4.4 como adverténcia e 4.8 como um efeito indesejavel muito raro.

O Infarmed e a EMA confirmam que os beneficios da COVID-19 Vaccine
Janssen continuam a superar os seus riscos.

E importante notificar ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia suspeitas de
reacoes adversas, em particular reacdes graves ou nao identificadas previamente
na informagdo do produto. Deverd fazé-lo diretamente através do Portal RAM
[https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram].
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