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Hal Yang Patut Diketahui Tentang Vaksin COVID-19 BioNTech
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Ditjen Pencegahan dan Pengendalian Penyakit Kementerian Kesehatan dan Kesejahteraan, 14 September 2021
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Vaksinasi BioNTech (BNT162b2) COVID-19
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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).

EEEEERERENIEEIR
Larangan dan Hal yang Patut Diperhatikan Sebelum Vaksinasi

& EEZRER  UHRNEERIEEREBHRESE  EpEERNEGEEHREEBREBENEE  £F
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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.

& IEFH:
Hal yang perlu diperhatikan
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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
disarankan untuk divaksin lagi dengan jenis apapun.
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Sampai saat ini tidak ada data yang menunjukkan bahwa jika dalam waktu yang bersamaan
menerima vaksin yang berbeda tidak ada dampak keamanan terhadap kekebalan tubuh individu
(imunogenisitas) . Jarak antara vaksinasi COVID-19 dengan vaksinasi lainnya, disarankan minimal

berjarak 7 hari. Jika masa interval lebih pendek dari yang telah disebutkan di atas, maka tidak
perlu pengulangan suntik vaksin ini lagi.
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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 (>38°C), pada umumnya demam akan mereda dalam
waktu 48 jam.
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Menurut data pasca pemasaran vaksin, setelah disuntik dengan vaksin tersebut pernah terjadi
kasus miokarditis dan pericarditis. Kasus-kasus ini terutama terjadi 14 hari setelah
vaksinasi, dan lebih sering terjadi setelah penyuntikan dosis kedua dan pada kasus pria
muda. Namun, setelah dievaluasi dan pengujian klinis, manfaat keseluruhan vaksin
tersebut untuk orang muda masih lebih besar daripada risikonya. Setelah vaksinasi bila
muncul gejala miokarditis dan pericarditis (misalnya : nyeri dada akut yang terus menerus,
sesak napas atau palpitasi ), harap segera berobat ke dokter.

4, MBERERIEEB 48 /WK - RERHRENFREE - | - X8 - ODHINE - 284 2ERE
iR - BEREMEEEHREA  BEMEBSSEMBENHEEAER « EARBEERNE - BEEERR - UM
RZE2E  ERRNUEEEREREARSH  IKRBEREERRHEREE "EEA
BEHBEHRZ4 1 (https://www.cdc.gov.tw/Category/Page/3-aXITBg4ggn5Hg2dveHBQg) -

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-aXITBg4ggn5Hg2dveHBQ).



https://www.cdc.gov.tw/Category/Page/3-aXlTBq4ggn5Hg2dveHBg
https://www.cdc.gov.tw/Category/Page/3-aXlTBq4ggn5Hg2dveHBg
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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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Efek Samping yang Tercantum dalam Label informasi

i % R Sangat umum 0RE ; IEOR  BRENR ; AUE ; CTHEMIRR ; BB  BE; BE° IHEUuER
(1/10) Sakit kepala, diare, nyeri persendian, nyeri otot, bagian yang disuntik terasa sakit, lelah,
menggigil, demam °, bagian yang disuntik bengkak.
ER umum B0 ; B0t ; JE SRR AISEAT
(21/100~<1/10) Mual, muntah
A& R Jarang ditemukan MELERERX ; Lﬁﬁlﬁﬁ? (Bl : B =& ERMp P MEMKED) ; LR ; KigE
(21/1,000~<1/100) &, BRAE; FHEMIERE
Pembengkakan kelenjar limpa, alergi (misal : bintik-bintik merah, gatal, hives’,

pembengkakan pembuluh darahb ), insomnia, nyeri tungkai, ketidaknyamanan fisik,
bagian yang disuntik terasa gatal

Z R Sangat Langka A T e A i 2 ¢
(21/10,000~<1/1,000) Paralisis syaraf fasialis
BRI AERE

EEMBREBGURE ; DX, LEREX°

Saat ini belum diketahui ) . e . e
Reaksi alergi sistemik yang parah, miokarditis”, perikarditis

jelas
a. BEEFETHENRIERERRE -

Setelah vaksin dosis kedua frekuensi gejala demam lebih sering terjadi
b. EMZMME M KIENZERBRERLER -

Frekuensi gejala hives dan pembengkakan pembuluh darah termasuk dalam kategori yang sangat langka
c IEEERENFE

Pada lengan yang disuntik vaksin.
d. £HZE 2020 £ 11 A 14 BMRFRSBLZ 2 HENEARE - BNT162b2 BHAE 4 EXABRESUEBEEE ( SME ) - ERLIRGEES 1 Bl

BEFEI7TR (ZHBREES 28 ) MRF 2 BIRERE 3 -9M48 X - ZRBIABSMEBBEEE ( SfME ) HH -

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).

e. L0 ERNARKRIE - BkiE=E FDA EH#EEAERM(2021/8/23) - DX RO BEXRARR M REFEFRBEMERZER 40 ZUTSEH - B
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Dampak negatif setelah izin pemasaran telah disahkan. Berdasarkan data pengawasan pasca pemasaran FDA USA (2021/8/23),
miokarditis dan perikarditis sering terjadi pada pria di bawah usia 40 tahun dibandingkan dengan wanita dan pria dewasa, sampai saat ini
pengamatan tentang resiko yang lebih tinggi banyak terjadi pada remaja usia antara 12 hingga 17 tahun 4, setelah tindak lanjut jangka
pendek, sebagian besar kasus telah sembuh setelah pengobatan.

g%ﬁ%ﬂ Referensi
* https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-BNT162b2-2021.1
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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!

BERANSNERERZE BALE
CDC MOHW Mempedulikan Anda
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Surat Evaluasi Vaksinasi dan Pemyataan Kesediaan Menerima Vaksin COVID-19 BioNTech (BNT162b2)

[ 12888 COVID-19 EriEiE/E41 - BE#R BioNTech (BNT162b2) COVID-19 &
ZIREWN - BIEFARERBIEEIE - TESE BN LEEIE -

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.

_; {E =

& & A B Isi Evaluasi Hasil Evaluasi
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1. BXIHEEVENEEAREBHRESL -
Apakah memiliki riwayat reaksi alergi setelah disuntik vaksin atau obat.

2. RESKEABFERE(MNEE3SC &Mt - IFIREHS) -
Saat ini mengalami gejala kelainan (seperti demam 38°C, muntah, gangguan|
pernapasan dll).

3. ERAREERTE . SREREIREIFHELEES -
Apakah termasuk orang yang imunitas tubuh lemah, termasuk menjalani terapi
imunosupresif.

4. BREURKNEEZEEHRMBGE
Apakah pernah menerima vaksin lain dalam kurun waktu 14 hari terakhir

5. BHRZE&EERZ-

Apakah saat ini dalam kondisi hamil

6. B8R Suhu tubuh : °C
#WiEEEH S Nama Penerima Vaksinasi : B8/ B EE/ZR T No. ID/ARC/ Paspor :
44 HEA Tanggal lahir : ( BT ) £ tahun A bulan H tanggal H#48E5E No. telpon :
E{Eiit Alamat : %% kabupaten/kota AETHE

desa/kecamatan/kota/distrik

I EFEE A Pembuat surat pernyataan : B8/ BB/ ERF5% No.ID/ARC/Paspor :
O&A Diri Sendiri  OB8{%A Hubungan : ##EE 2 (dengan penerima vaksin)

&  EEEmET{H Evaluasi Dokter

O #ES#EE Cocok Divaksin 0O A@EEERE ; [RE Tidak Cocok Divaksin, alasan :
F&BE Tanggal evaluasi : £ tahun A bulan B tanggal

BERFI+i51C8 Nomor Instansi Medis 10 digit  : EEEM#XE TTD dokter :




