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Vaksinasi COVID-19 BioNTech(BNT162b2) COVID-19 adalah protein lonjakan virus SARS-CoV-2 dari vaksin
mRNA, digunakan untuk mencegah COVID-19 , vaksin ini telah mendapat izin penggunaan darurat dari
WHO, Uni Eropa dan Taiwan serta negara maju lainnya, lebih cocok untuk remaja berusia 12 tahun ke atas,
vaksinasi sebanyak 2 dosis. Berdasarkan hasil analisa uji klinis menunjukkan vaksin ini terhadap orang yang
menerima uji coba dari remaja usia genap 16 tahun ke atas dan orang dewasa yang telah disuntik vaksinasi
2 dosis, setelah vaksinasi 7 hari diakui dengan tingkat efikasi infeksi simtomatik mencapai 94%, bagi remaja
usia 12 hingga 15 tahun, setelah vaksinasi 2 dosis, 7 hari kemudian tingkat efikasi infeksi simtomatik
mencapai 100%, perlindungan efikasi vaksin harus dilihat dari perbedaan usia dan kondisi tubuh yang di
vaksin; sampai saat ini, berdasarkan Komite Penasehat Pencegahan Penyakit Menular dari Kementerian
Kesehatan dan Kesejahteraan grub vaksinasi pencegahan grub vaksinasi (ACIP), menyarankan jarak
vaksinasi setidaknya minimal 4 minggu (28 hari). Tolok ukur perpanjangan interval dapat membantu
meningkatkan kekebalan terhadap vaksin, dan merujuk pada risiko efek samping timbulnya
miokarditis/perikarditis pada remaja dari Inggris, Kanada dan Uni Eropa maka disarankan bagi remaja
berusia 12 — 17 tahun interval vaksinasi adalah 12 minggu ke atas.
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Larangan dan Hal yang Patut Diperhatikan Sebelum Vaksinasi
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Larangan vaksinasi: Tidak diperbolehkan menerima vaksin bagi yang memiliki riwayat reaksi alergi

akut, atau bagi yang telah mendapat vaksin ini sebelumnya dan mengalami reaksi alergi akut terhadap
kandungan vaksin.
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Hal yang perlu diperhatikan
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Vaksin ini dan vaksin lainnya dapat disuntikkan pada lengan yang berbeda di waktu yang
bersamaan, juga dapat disuntikan dengan interval waktu tertentu untuk dapat menilai reaksi
yang timbul setelah vaksinasi.
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Bagi yang bergejala demam atau pasien penyakit kronis dalam keadaan sedang parah, maka
sebaiknya menunggu hingga kondisi tubuh stabil terlebih dahulu baru divaksin.
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Orang yang kekebalan tubuhnya lebih lemah, termasuk orang yang menerima terapi
imunosupresif, berkemungkinan reaksi kekebalan tubuh terhadap vaksin melemah. (tidak ada
data terkait orang yang kekebalan tubuh lemah atau yang sedang menerima terapi
imunosupresif).
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Saat ini kekurangan data uji klinis dan keamanan tentang vaksinasi COVID-19 bagi wanita hamil,
studi penelitian klinis telah menunjukkan bahwa wanita hamil yang terinfeksi SARS-CoV-2
mungkin akan menyebabkan komplikasi yang parah dibandingkan dengan orang biasa. Wanita
hamil yang bekerja di tempat yang berisiko tinggi tertular COVID-19 atau memiliki penyakit
kronis yang cenderung menyebabkan komplikasi yang parah, setelah berkonsultasi dengan
dokter tentang manfaat dan risiko vaksinasi, dievaluasi apakah boleh melakukan vaksinasi.
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Bagi ibu menyusui adalah kelompok yang rentan maka dianjurkan mendapat vaksin (sama halnya
dengan tenaga medis). Hingga saat ini tingkat keamanan vaksin COVID-19 terhadap ibu
menyusui, dampak vaksin terhadap ASI atau bayi yang menyusu ASI| belum dievaluasi secara
sempurna, akan tetapi pada umumnya beranggapan tidak ada kaitannya dengan risiko yang
terjadi. Setelah menerima vaksin COVID-19, masih boleh melanjutkan menyusui.
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Hal yang Patut Diperhatikan Setelah Vaksinasi dan Kemungkinan Reaksi yang Terjadi
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Guna menanggulangi reaksi alergi akut bersifat segera yang sangat jarang terjadi setelah vaksinasi,
maka setelah divaksin semestinya menunggu selama 15 menit di tempat pos penyuntikan atau
sekitarnya untuk memastikan tidak ada reaksi, setelah meninggalkan lokasi juga diharapkan untuk
memantau kesehatan diri selama 15 menit. Tetapi bagi warga yang sebelumnya pernah menerima
vaksin atau suntikan terapi perawatan apapun dan mengalami alergi yang bersifat segera maka
diminta agar setelah divaksin semestinya menunggu di tempat dan memantau kesehatan diri selama
30 menit di pos penyuntikan atau di sekitarnya. Bagi pengguna antiplatelet atau obat antikoagulan
atau pasien yang menderita kelainan pembekuan darah setelah divaksin maka sebaiknya menekan
bagian yang disuntik sekurang-kurangnya 2 menit, serta mengamati apakah ada pendarahan atau

hematoma.
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Sebagian besar reaksi yang terjadi setelah divaksin adalah bagian yang disuntik terasa sakit,
membengkak dan merah, pada umumnya dalam waktu beberapa hari akan hilang. Reaksi lainnya
mencakup kondisi lelah, kepala sakit, nyeri pada otot, menggigil, nyeri pada persendian dan demam.
Biasanya timbul gejala ringan dan dalam waktu beberapa hari akan hilang. Setelah vaksinasi ada
kemungkinan terjadi reaksi demam (238°C), pada umumnya demam akan mereda dalam waktu 48
jam.
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Setelah menyuntik vaksin mRNA sangat jarang timbul miokarditis atau perikarditis, berdasarkan hasil
pemantauan keamanan pemasaran vaksin dan studi observasional WHO Global Advisory Committee
on Vaccine Safety (GACVS)? dan Komite Penasihat Praktik Imunisasi (Advisory Board on Immunization
Practices/ACIP) Taiwan merekomendasikan hal yang sama, jika timbul gejala dugaan miokarditis
atau perikarditis dalam kurun waktu 28 hari setelah vaksinasi, seperti: dada sesak, dada sakit,
tekanan atau rasa tidak nyaman di dada, palpitasi (detak jantung tidak teratur, berdegub kencang
atau “berdebar”), pingsan (sinkop), sesak napas, kemampuan olah raga tidak baik (seperti baru
berjalan berapa langkah saja sudah terengah-engah, kekurangan tenaga untuk menaiki tangga) dan
lainnya, maka harus segera mencari pertolongan medis, serta harus memberitahukan riwayat
vaksinasi, pada saat bersamaan dokter perlu mendiagnosis secara berbeda apakah infeksi SARS-CoV-2
atau infeksi virus lainnya yang menyebabkan timbulnya miokarditis atau perikarditis.
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Pronogsis klinis timbulnya miokarditis/perikarditis setelah vaksinasi sebagian besar baik,
kebanyakan timbul dalam 14 hari setelah vaksinasi, tingkat kemungkinan timbul gejala pada
vaksinasi dosis kedua lebih tinggi dibandingkan dosis pertama, dan kemungkinan timbul untuk pria
berusia di bawah 40 tahun lebih tinggi dibandingkan dengan perempuan dan pria di jenjang usia
lainnya. Bersamaan dengan itu, sebagian dari penelitian sebelumnya telah mengkonfirmasikan,
perpaanjangan interval vaksinasi dosis pertama dan dosis kedua dapat mengurangi risiko timbulnya
miokarditis atau perikarditis. Belakangan ini Inggris dan Amerika>* telah melakukan penyesuaian
interval vaksinasi dosis pertama dan dosis kedua untuk kepada remaja atau pria berusia 40 tahun
ke bawah dari yang tadinya 8 minggu menjadi 12 minggu, ini konsisten dengan vaksinasi mRNA dua
dosis untuk remaja yang direkomendasi Taiwan.
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Kemungkinan adanya risiko COVID-19 parah atau komplikasi miokarditis setelah terinfeksi SARS-
COV-2, untuk itu selama masa pandemi, juga harus mempertimbangkan sangat langkanya risiko
timbul miokarditis atau perikarditis dari vaksinasi. Menanggapi pandemi COVID-19 internasional
dan ancaman varian virus, bagi remaja yang tidak mengalami gejala merugikan yang serius setelah
vaksinasi dosis pertama maka dapat melakukan vaksinasi dosis kedua. Hanya kasus perorang
dengan faktor objektif seperti apakah akan menyebabkan penyakit serius, apakah akan tinggal atau
bepergian ke kawasan dengan risiko endemik tinggi, dan dengan evaluasi dokter memutuskan
apakah akan menyuntikan vaksin dosis kedua, selain itu juga dapat memilih lokasi vaksinasi di
kampus atau di institusi medis.
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Hasil analisis miokarditis/perikarditis Taiwan hampir serupa dengan tren dari pengawasan keamanan
di Amerika Serikat, Kanada, Jepang terkait analisis nilai yang dilaporkan dan latar belakang
miokarditis/perikarditis, dan penyuntikan vaksin mRNA (vaksin merek Moderna dan BioNTech)
kepada kelompok muda juga mendapati nilai yang dilaporkan untuk miokarditis/perikarditis yang
diamati lebih tinggi dari nilai latar belakang, terutama mereka yang menerima vaksin dosis kedua.
Beberapa analisis pengamatan setelah dipasarkan®, memperlihatkan pria berusia 40 tahun ke bawah
yang mendapatkan suntikan vaksin Moderna dosis kedua memiliki kemungkinan risiko
miokarditis/perikarditis dibandingkan dengan vaksin mRNA lainnya. Dalam analisis risiko
miokarditis/perikarditis perbandingan hanya untuk vaksin Moderna dan BioNTech belum



mendapatkan hasil yang sepenuhnya konsisten®.
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Berdasarkan pemantauan keamanan pasar’?, terjadinya miokarditis dan perikarditis setelah
penyuntikan vaksin mRNA (Moderna atau BNT) kepada kaum muda di Amerika Serikat, Australia,
Jepang dan lainnya hingga Maret 2022 untuk dosis pertama atau vaksinasi dengan tidak
membedakan dosis keberapa kepada remaja perempuan berkisar 0 — 18 per satu juta dosis,
sedangkan untuk remaja pria berkisar 2,3 — 86 per satu juta dosisnya; Dosis kedua untuk remaja
perempuan sekitar 0 — 26 per satu juta dosis, tingkat pelaporan kasus untuk remaja pria antara 21,6
— 158 per satu juta dosis; Berdasarkan sistem pelaporan efek samping buruk penyuntikan vaksin di
Taiwan hingga 20 April 2022, pelaporan remaja berusia 12 — 17 tahun yang mengalami miokarditis
atau pericarditis setelah penyuntikan vaksin BioNTech, untuk penyuntikan dosis pertama sekitar
14,1 (perempuan) dan 32,6 (pria) per satu juta dosis, dosis kedua berkisar 16.1 (perempuan) dan
142,6 (pria) per satu juta dosis; selain itu tingkat pelaporan remaja berusia 18 — 24 tahun yang
mengalami miokarditis dan pericarditis setelah penyuntikan vaksin BioNTech, untuk vaksinasi dosis
pertama sekitar 6,8 (perempuan) dan 8,4 (pria) per satu juta dosis, dosis kedua berkisar 11,0
(perempuan) dan 32,3 (pria) per satu juta dosis; pada vaksinasi booster (dosis ketiga) berkisar 5,7
(perempuan) dan 14,6 (pria) per satu juta dosis.
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(https://www.cdc.gov.tw/Category/Page/3-aXITBg4dggn5Hg2dveHBg) °

Jika demam berlanjut melebihi dari 48 jam, mengalami alergi akut seperti gangguan pernapasan,
asma, pusing, takikardia, bintik-bintik merah pada seluruh badan dan gejala lainnya maka segera
berobat ke dokter untuk mengklarifikasi penyebabnya. Mohon Anda memberitahu dokter gejala
yang terkait, kapan terjadinya gejala, waktu vaksinasi sebagai bahan referensi untuk diagnosa
dokter. Jika ada dugaan terjadi gejala buruk setelah vaksinasi, maka boleh melalui bantuan dari pihak
rumah sakit, klinik atau dinas kesehatan untuk melaporkan di “sistem pelaporan gejala buruk akibat
vaksinasi”

(https://www.cdc.gov.tw/Category/Page/3-aXITBgdggn5Hg2dveHBg).
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Setelah selesai divaksin, walaupun dapat menurunkan risiko terjangkit COVID-19, tetapi masih

berkemungkinan terinfeksi SARS-CoV-2 maka warga dihimbau tetap mewaspadai kesehatan diri dan
menjalani segala protokol kesehatan untuk menjaga kesehatan sendiri.
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Berdasarkan hasil uji klinis vaksin fase ketiga, data referensi reaksi yang mungkin muncul dan rata-rata
frekwensi 191! setelah 7 hari setiap dosis vaksin
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$8 frekuensi
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Remaja di atas 16 tahun dan orang dewasa

12 215 EMNBELVE

Remaja usia 12 — 15 tahun

g 3
BRI 84.1% 90.5%
Nyeri pada bagian yang disuntik
& 1% Lelah 62.9% 77.5%
§A7%% Sakit kepala 55.1% 75.5%
BILEY %@ Nyeri otot 38.3% 42.2%
B E Menggigil 31.9% 49.2%
A& %8 Nyeri persendian 23.6% 20.2%
St g
FESI BRI FERR Pembengkakan 10.5% 9.2%
pada bagian yang disuntik
2§51 (>38 [£ ) Demam (>38°C) 14.2% 24.3%
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Efek samping vaksinasi terhadap anak berusia genap 12 tahun berdasarkan uji coba klinis dan pengalaman

setelah dipasarkan??

38 Frekuensi fEARGejala

## % B Sangat umum
(=1/10)

& Rumum
(21/100~<1/10)
A& Rlarang
ditemukan
(21/1,000~<1/100)

ZE R Sangat Langka
(>1/10,000~<1/1,000)
JEEFER sangat
langka (<1/10,000)
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Saat ini belum diketahui
jelas

9N ; MER ; BAENR ; AL ; SESEMIER ; B BE ; B EHEMIER
Sakit kepala, diare, nyeri persendian, nyeri otot, bagian yang disuntik terasa sakit, lelah,
menggigil, demam ?, bagian yang disuntik bengkak.
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Mual, muntah; bagian yang disuntik memerah

MEERBAC  BEREGIN : K7 - BE - S MEMKE) B2 ME -
KR - B0 - IREBERE - £ - BRAE  XHIMIRE  ZTE &
Pembengkakan kelenjar limpa®, alergi (misal : bintik-bintik merah, gatal, hives®), nafsu
makan menurun, insomnia, lesu, nyeri tungkai¢, lemas, tidak enak badan, bagian yang
disuntik terasa gatal, hyperhidrosis, keringat malam
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Paralisis syaraf fasialis®
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miokarditis’, perikarditisf
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Reaksi alergi sistemik yang parah; eritema multiformef, parestesia/hipoestesia,
pembengkakan luas pada anggota tubuh yang divaksinasi”, pembengkakan wajah®



a. BEFTHZEMNRIERERRS -
Setelah vaksin dosis kedua frekuensi gejala demam lebih sering terjadi
b. HERE 2 AEEMZHENR EEEMENZSHENCIREARERRS(HBIA 2.8% B 0.4%)
Tingkat timbulnya limfadenopati pada subjek yang menerima 2 dosis vaksin lebih tinggi dibandingkan dengan subjek yang menerima vaksin booster
(masing-masing 2,8% dan 0,4%)
cEfMBMME M KEBNEEZBRERER -
Frekuensi gejala hives dan pembengkakan pembuluh darah termasuk dalam kategori yang sangat langka
d. IEEEREMTFE -
Pada lengan yang disuntik vaksin.
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Selama penindak lanjutan dari uji klinis yang aman sampai pada 14 November 2020, telah ada 4 orang penerima uji coba vaksin BNT162b2 mengalami
gejala kelumpuhan akut pada wajah ( atau lumpuh ). Gejala muncul pada hari ke-37 setelah suntikan vaksin dosis pertama (penerima uji coba vaksin
belum menerima dosis kedua) dan pada hari ke-3, 9, dan 48 setelah suntikan vaksin dosis kedua. Pada grup uji coba plasebo tidak ada kasus
kelumpuhan akut pada wajah ( atau lumpuh ).
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Surat Evaluasi Vaksinasi dan Pernyataan Kesediaan Menerima Vaksin COVID-19 BioNTech

OE&R COVID-19 B EiEAAN - A% BioNTech (BNT162b2) COVID-19 EHEZ
REM - BIFAREREEIEEIR - IREEEEMAT LR EE -

Saya telah membaca dengan teliti hal-hal yang perlu diketahui dan memahami efikasi, efek
samping, larangan dan hal-hal yang harus diperhatikan terkait vaksin COVID-19 BioNTech
(BNT162b2) serta menyetujui untuk vaksinasi setelah evaluasi oleh dokter.

':HE n%

# {4 A B Isi Evaluasi Hasil Evaluasi
= Ya & Tidak

1. BEIHEENENEEEREBRREL -
Apakah memiliki riwayat reaksi alergi setelah disuntik vaksin atau obat.

2. RESRABLERE(MEE3SC  IEMH - IFREHSE) -
Saat ini mengalami gejala kelainan (seperti demam 38°C, muntah, gangguan
pernapasan dll).

3. EERREBETE SREILEHHEEES -
Apakah termasuk orang yang imunitas tubuh lemah, termasuk menjalani
terapi imunosupresif.

4. BRZRERZ -
Apakah saat ini dalam kondisi hamil

5. B2)& Suhu tubuh : °C
HWiEEE R Nama Penerima Vaksinasi : B9 :%/ B 8BE/#BF No. ID/ARC/ Paspor :
4 HEA Tanggal lahir : ( #JT) £ tahun A bulan Htanggal E48EE No. telpon :
[E{EHhit Alamat : %% kabupaten/kota

#BSE™HE desa/kecamatan/kota/distrik

IIEFEE A Pembuat surat pernyataan : B2/ BEE/ERFIE No.ID/ARC/Paspor :

oZ& A Diri Sendiri o4 A Hubungan : ##E&2 (dengan penerima vaksin)

BEEMET (4 Evaluasi Dokter

#ES1%TE Cocok Divaksin o FiEEERE ; [RA Tidak Cocok Divaksin, alasan :
& B A Tanggal evaluasi : £ tahun A bulan H tanggal

BEREFr 851085 Nomor Instansi Medis 10 digit : EEEM#XE TTD dokter :




