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Hal Yang Patut Diketahui Tentang Vaksin COVID-19 MVC
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Ditjen Pencegahan dan Pengendalian Penyakit Kementerian Kesehatan dan Kesejahteraan, 23 Septembe 2021
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Vaksin Medigen (vaksin COVID-19 MVC) adalah vaksin subunit dari vaksin protein
lonjakan SARS-CoV2, yang cocok digunakan untuk menangkal virus COVID-19. Vaksin ini
telah mendapat izin produksi khusus di Taiwan. Pemakaian vaksin ini diberi 2 dosis bagi
warga berusia 20 tahun ke atas dengan interval vaksinasi 28 hari. Vaksin ini tidak
mengandung partikel virus SAR-CoV-2 yang diperkembangbiakkan, maka tidak akan
menderita COVID-19 setelah mendapat suntikan vaksin ini. Berdasarkan hasil uji klinis
dengan tingkat keamanan terbukti baik. Selain itu, hasil analisa uji klinis menunjukkan rata-
rata efektivitas penetralan antibodi vaksin MVC sebesar 3,4 kali lipat dari vaksin AZ dengan
tingkat kepercayaan 95%, mencapai 0,67 kali lipat jauh lebih tinggi dari standar
persyaratan. Reaksi serologis vaksin MVC mencapai 95,5% dengan tingkat kepercayaan
95%, lebih tinggi 50% dari standar persyaratan. Kekebalan yang dihasilkan dan penetralan
antibodi reaksi serologis vaksin MVC setara dengan vaksin lainnya yang telah mendapat
izin impor.

| EHEEEACEEEITESE
Larangan dan Hal yang Patut Diperhatikan Sebelum Vaksinasi

¢ HBER HREEMIEREBIRELEATERE -
Larangan: Tidak diperbolehkan menerima vaksin bagi yang memiliki riwayat reaksi
alergi akut terhadap kandungan vaksin.

¢ %58 Hal yang patut diperhatikan :

LR ERAIRGETIRE BT HRELRHRESE  BRRERE -
Bagi yang telah mendapat vaksin ini sebelumnya dan mengalami reaksi alergi akut, maka
seharusnya tidak divaksin.



2. BENERBARUPEELERE  EGREFRERBER -

Bergejala demam atau pasien memiliki penyakit kronis dalam kondisi menengah atau serius,
maka sebaiknya menunggu hingga kondisi stabil terlebih dahulu baru divaksin.
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Vaksin ini tidak boleh digunakan secara bergantian dengan vaksin merek lainnya. Jika tanpa
sengaja menerima suntikan dari 2 merek vaksin COVID-19 yang tidak sama, maka tidak
dianjurkan untuk divaksin lagi dengan jenis apapun.
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Saat ini belum ada data yang menunjukkan penyuntikan bersamaan dengan vaksin lainnya
memengaruhi imunogenisitas dan keamanan. Interval vaksinasi COVID-19 dan vaksin lainnya
disarankan sekurang-kurangnya 7 hari. Tidak perlu menerima vaksin tambahan apapun jika
interval waktu kurang dari waktu di atas.
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Penderita imunitas lemah termasuk orang yang menerima terapi imunosupresif,
berkemungkinan reaksi imunitas tubuh terhadap vaksin melemah. (tidak terdapat data terkait
mereka yang penderita imunitas lemah atau yang menerima terapi imunosupresif).
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Hingga saat ini informasi mengenai keamanan dan uji klinis vaksin COVID-19 bagi ibu hamil
masih sangat terbatas, sementara pengamatan dari penelitian klinis menunjukkan ibu hamil
terinfeksi virus SARS-CoV-2 cenderung lebih mudah timbul gejala akut dibandingkan dengan
orang biasa. Ibu hamil yang dinilai lebih rentan terinfeksi di tempat kerja atau memiliki
penyakit kronis sehingga lebih mudah timbul gejala akut, maka sebaiknya berkonsultasi
dengan dokter mengenai manfaat dan risiko vaksin baru dievaluasi layak atau tidaknya
menerima vaksin.
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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 menyusui 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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Setelah menerima vaksin ini berkemungkinan mengalami gejala yang sering ditemui
seperti sakit pada bagian yang disuntik, merah membengkak, untuk meredakan
gejala ini dapat melakukan kompres dingin, jangan mengaruk bagian yang
membengkak. Efek samping yang sering ditemui (seperti tabel di bawah ini)
umumnya dalam kategori ringan hingga menengah, pada umumnya setelah divaksin
dalam kurun waktu 7 hari dianjurkan tetap mengamati hingga kondisi mereda atau
hilang.
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Jika bagian yang disuntik membengkak dan ada benjolan keras bernanah, demam
berlanjut atau reaksi alergi akut (seperti sesak napas, asma, kepala pusing, takiaritmia,
ruam merah pada seluruh badan) dan gejala kelainan lainnya, seharusnya segera
berobat dan memberitahukan dokter riwayat vaksinasi sebagai referensi diagnosa
medis, saat bersamaan meminta dokter untuk melaporkan ke dinas kesehatan pemda
setempat atau Ditjen Pencegahan dan Pengendalian Penyakit.
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Setelah selesai divaksin, walaupun dapat menurunkan risiko terjangkit COVID-19,
tetapi masih berkemungkinan terinfeksi SARS-CoV-2 maka warga diimbau tetap
mewaspadai kesehatan diri dan menjalani segala protokol kesehatan untuk menjaga
kesehatan sendiri.

I 175%’5&5“2* EE]@ Efek Samping yang Tercantum dalam Label informasi

$8 K Frekuensi : fE AR Gejala
thE R (21/10) 98~ BN - HEEMIRRE 258 - BEEES
Sangat sering ditemukan (21/10) Sakit kepala, diare, nyeri pada bagian yang disuntik,

seluruh badan tidak bertenaga, pengerasan pada
bagian yang disuntik

ER (21/100 ~ <1/10) SREE - [E0E - &ML - BLPO%E - FEREEPADZAL
Sering ditemukan (21/100 ~ <1/10) Pusing, kantuk, muntah, nyeri otot, bagian yang

disuntik memerah

A& B Jarang ditemukan (21/1,000 ~ <1/100) | s - HEEARE - B - K72 EIRx% - O
HERE -~ 0iF

Demam, bagian yang disuntik terasa gatal,

menggigil, ruam pada kulit, infeksi saluran
pernapasan atas, radang tenggorokan (faringitis),
palpitasi

ZF R Sangat langka (<1/1000) ERE A i ~ IRERAS

Paralisis syaraf fasialis, peninggian tekanan
intraokular

*ELEMIENRAE  SEfEMtEEAE URHERRLRSUBEMEEMLME - XA ESEHEES 2 18 13 X8L
IEARRIE -

*Selama masa penelusuran yang aman, dilaporkan ada 1 orang yang diuji vaksin COVID-19 MVC
menderita paralisis syaraf fasialis perifer akut. Setelah menjalani uji coba menerima vaksin dosis

ke-2, 13 hari kemudian mengalami gejala ini.

IR IEEER NN [V-Watch JEWiHefE — (@RERIER] , HERRAEEMERIHRMEZ QR code, WREAE FHEREL IR [0 78
T@RRIETE, DLERIA R o 2 et il . B i il

Jika Anda bersedia bergabung dalam “Laporan Kesehatan-Vaksinasi V-Watch”, silakan pindai kode QR yang tersedia di pos
penyuntikan vaksin, maka CDC akan mengingatkan Anda untuk memberikan laporan kesehatan diri, data ini akan digunakan

untuk evaluasi tingkat keamanan vaksin. Terima kasih atas bantuan Anda!

BERNITEREFIZ BT
CDC MOHW Mempedulikan Anda
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Surat Evaluasi Vaksinasi dan Pernyataan Kesediaan Menerima Vaksin COVID-19 MVC

O BFREShfmEMEEEERA  BRZEE ZREWN]  afFAARERETIRSERE I
BB BENRE L8 1TE -
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 MVC serta
menyetujui untuk vaksinasi setelah evaluasi oleh dokter.

_:F1EI|H
#F i A & Isi Evaluasi Hasil Evaluasi
& Ya | & Tidak
1. BEINECENEVEZEABRELBERERE -
Apakah memiliki riwayat reaksi alergi setelah disuntik vaksin atau obat.
2. RESRAECERKE(INEE 38°C -~ &Mt - WHIREES) -
Saat ini mengalami gejala kelainan (seperti demam 38°C, muntah, gangguan
pernapasan dll).
3. BAERRERTE  SEEIREIFHEEES -
Apakah termasuk orang yang imunitas tubuh lemah, termasuk menjalani terapi
imunosupresif.
4. BERTRANZEEEEEMEE -
Apakah pernah menerima vaksin lain dalam kurun waktu 7 hari terakhir
5. BAIZEEIEZ - Apakah saat ini dalam kondisi hamil
6. #2& Suhutubuh : °C
#HIEEE S Nama Penerima Vaksinasi : B iE/EEE/ZRF5% No. ID/ARC/ Paspor :
HAEHEA Tanggal lahir : (BT ) £ tahun A bulan__H tanggal  H#&ZE5E No. telpon :
E{EHit Alamat : %% kabupaten/kota #RSETHE desa/kecamatan/kota/distrik
IIEFEE A Pembuat surat pernyataan : B /BB E/EEFI No.ID/ARC/Paspor :
OZ& A Diri Sendiri OFf%A Hubungan : #i#g& 2 (dengan penerima vaksin)

& BBEmEEfL Evaluasi Dokter

Oi#ES1EfE Cocok Divaksin OXRiEEIEE ; RA Tidak Cocok Divaksin, alasan :
& B #A Tanggal evaluasi : £ tahun H bulan H tanggal

BERF+ 8518 Nomor Instansi Medis 10 digit : EREM%EE TTD dokter :




