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Atualizacao da Informacgao sobre reag¢ao adversa com
vacina Janssen

No seguimento da ocorréncia de um conjunto de episddios de sincope, que ocorreram ontem no
CVC de Mafra, num curto espaco de tempo e conforme comunicado pela ARS de Lisboa e Vale do
Tejo, com potencial associacdo a questdes de qualidade, o INFARMED determinou a suspensdo do
lote XE 393 da vacina da Janssen, por precaucdo, de forma a averiguar uma possivel relacdo de
defeito de qualidade dos frascos da vacina, especificamente naquele Centro de Vacinacdo, com os
referidos episodios.

No ambito da investigac¢do iniciada na sequéncia desta situa¢do, o INFARMED recolheu amostras de
todos os lotes da vacina COVID-19 da Janssen, que se encontravam no circuito de distribuicdo, tendo
procedido a sua analise laboratorial no Laboratério de Comprovacgdo da Qualidade do INFARMED.

Foram realizados ensaios relativos as caracteristicas fisico quimicas da vacina, que comprovam a
conformidade de todos os lotes que se encontram no circuito de distribuicdo, de acordo com as

especificacoes aprovadas em sede de avaliacdo pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA).

Tal como informado anteriormente, ndo foram reportados, até a presente data, suspeitas de defeito
de qualidade deste lote noutros centros de vacinacdo em que o mesmo estd a ser utlizado.
Informamos também que, deste lote, foram inoculadas nos centros de vacinagdo portugueses, até
14 de julho, cerca de 20.000 doses, nao tendo sido reportados mais casos de rea¢des adversas para
além dos casos acima referidos.

Na sequéncia das investigacGes realizadas por esta Autoridade, informa-se que para o lote XE393 é
revogada a decisdo de suspensao de utilizacio do mesmo, podendo neste sentido ser utilizado

pelos Centros de Vacinagdo, tendo em conta o previsto no Resumo das Caracteristicas do

Medicamento desta vacina, relativamente as suas condi¢cGes de conservagdo, uma vez que nao foi
detetado qualquer defeito de qualidade com o mesmo.

Mais se informa que o lote XE393 foi distribuido a todos os Estados-membros da Unido Europeia,
ndo tendo sido rececionado até a presente data, neste Instituto, qualquer suspeita de defeito de
qualidade com o mesmo.

Em Portugal, relembramos a informagdo divulgada e atualizada no website do Infarmed (Relatério
de Farmacovigildncia — Monitorizacdo da Seguranca das Vacinas contra a COVID-19 em Portugal),

gue demonstra a segurancga das vacinas utilizadas no nosso pais.

ApOs esta investigacdo, que o INFARMED desencadeou, no ambito do sistema de supervisdo da
qgualidade dos medicamentos, de forma pronta e eficaz face a uma suspeita de problema de
qualidade relativo a uma vacina, é importante reafirmar que a COVID-19 Vaccine Janssen, como as
restantes vacinas contra a COVID-19 autorizadas na Unido Europeia, sdo seguras e eficazes.
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https://www.infarmed.pt/documents/15786/4268692/Relat%C3%B3rio+de+Farmacovigil%C3%A2ncia+-+Monitoriza%C3%A7%C3%A3o+da+seguran%C3%A7a+das+vacinas+contra+a+COVID+19+em+Portugal+atualizado/709e77f5-ab06-092d-338b-44c99586f796
https://www.infarmed.pt/documents/15786/4268692/Relat%C3%B3rio+de+Farmacovigil%C3%A2ncia+-+Monitoriza%C3%A7%C3%A3o+da+seguran%C3%A7a+das+vacinas+contra+a+COVID+19+em+Portugal+atualizado/709e77f5-ab06-092d-338b-44c99586f796
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O INFARMED reitera que a vacinacdo contra a COVID-19 é a intervencdo de saude publica mais

efetiva para reduzir o nimero de casos de doenca grave e morte originados por esta pandemia.

Mais informagoes:

e Sincope ¢ a perda de consciéncia subita e breve, seguida de restabelecimento espontaneo.

e O RCM/Folheto Informativo desta vacina referem, na seccdo 44. a possibilidade de
ocorréncia deste tipo de eventos:

Reacdes relacionadas com a ansiedade

Podem ocorrer reagdes relacionadas com a ansiedade, incluindo reacdo vasovagal (sincope),
hiperventila¢do ou reagdes relacionadas com o stress, em associa¢o a vacinag¢lo, como
resposta psicogénica & injegdo com agulha. E importante que sejam tomadas precaucdes
para evitar lesbes causadas por desmaio.

Assessoria de Imprensa do Infarmed, I.P.
Infarmed, 15 de julho de 2021
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