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VACINA SARAMPO, CAXUMBA, RUBEOLA

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS - BIO-
MANGUINHOS / FIOCRUZ

PO LIOFILIZADO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE

10 DOSES
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BULA PARA O PACIENTE

) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
VACINA SARAMPO, CAXUMBA, RUBEOLA.

FORMA FARMACEUTICA
P46 liofilizado injetavel + solucéo diluente.

APRESENTACOES
Frasco-Ampola de vidro &mbar com 10 doses + Amgeleidro de 5,0 mL de diluente acondicionados em
cartuchos com 10 e 20 frascos.

VIA DE ADMINISTRACAO

USO SUBCUTANEO

A vacina sarampo, caxumba, rubéola é administradaip subcutanea, embora possa ser administrada
também por via intramuscular.

A vacina sarampo, caxumba, rubéola ndo deve senatiada, sob nenhuma circunstancia, por via
intravenosa ou intradérmica.

USO ADULTO: A INDICAGAO DEPENDE DA SITUACAO EPIDEMI OLOGICA.
USO PEDIATRICO ACIMA DE 12 MESES.

COMPOSICAO
Cada dose de 0,5mL da vacina reconstituida contém:

No minimo 1.000CCIRky do virus de sarampo, cepa Schwarz
No minimo 5.000CCIE, do virus de caxumba, cepa RIT 4385, derivada pga deryl Lynn
No minimo 1.000CCIEy do virus de rubéola, cepa Wistar RA 27/3

Excipientes: Albumina humana, lactose, sorbitolnitad, sulfato de neomicina e aminoécidos.

Diluente: Agua para injecéo.

Il) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina sarampo, caxumba, rubéola é indicadagaranizagdo ativa contra 0 sarampo, caxumba e
rubéola. A sua aplicacao é feita a partir dos 12amele idade, uma dose de reforgo entre 4 a 6@mos,
acordo com o Programa Nacional de Imunizac¢des (RN)

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A aplicacéo da vacina sarampo, caxumba, rubéol&ziagproducdo de anticorpos (defesa) especifiautsaco
sarampo, caxumba e rubéola, aproximadamente, H@d@pos a vacinagdo, nos individuos que naarninh
protecdo anterior contra essas doengas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina sarampo, caxumba, rubééleontra-indicada para pessoas que apresenteno raggica
conhecida a Neomicina ou a qualquer outro compergamiacina (veja também em precaucdes). Um
histérico de reacéo local ap6s contato com a Neomitdo € contra-indicagédo.
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A vacina sarampo, caxumba, rubéola, como ocorreaowacinas vivas, ndo deve ser administrada em
individuos com imunodeficiéncias primaria ou secuid isto €, para os individuos que apresentarogou
resisténcia as infec¢des. Entretanto, as vacimabioadas contra sarampo, caxumba e rubéola podem se
administradas em pessoas infectadas pelo viruggdévhao apresentem sintomas, sem conseqiiéncias
adversas para a doenca, e as vacinas também pedeonsideradas para aqueles individuos que apeesen
sintomas, a critério médico, apés avaliacdo, quaxdstirem situacdes de risco.

E contra-indicado administrar a vacina sarampo, caxmba, rubéola EM MULHERES GRAVIDAS. A
gravidez deve ser evitada por um més ap0s a vacirdag

No caso de gravidas terem sido vacinadas, ndo hdlicacdo de abortamento.

Nao ha evidéncias de que a vacina sarampo, caxumioabéola em mulheres que estejam amamentando
implique em riscos para a mulher ou para a crianga.

Este medicamento ndo deve ser administrado em memsrde 12 meses, exceto em situagdes
epidemiolégicas de risco (quando da ocorréncia dersos) para a populagdo e de acordo com a
orientacdo médica e do Programa Nacional de Imunizées (PNI).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

E contra-indicado administrar a vacina sarampo, caMmba, rubéola EM MULHERES GRAVIDAS. A
gravidez deve ser evitada por um més ap0s a vacirdacg

Alergia ao ovo, mesmo quando grave, ndo contra-inch o uso da vacina triplice e dupla viral. Foi
demonstrado em muitos estudos que pessoas com alar@o ovo, mesmo aquelas com hipersensibilidade
grave, tém risco insignificante de reacdes anafiliégs a essas vacinas. Ndo se recomenda o testermaa
pois ele ndo tem valor preditivo. Por precaucgéo, geessoas com anafilaxia grave ao ovo devem ser
vacinadas em ambiente hospitalar.

Atencao este medicamento contém LACTOSE.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Numero de lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.

N&o use medicamento co prazo de validade vencidou&@de-o em sua embalagem original.

- A vacina liofilizada deve ser armazenada em getackntre 2 e 8°C.

- O prazo de validade desta vacina é de 24 mgsadiada fabricacao.

- Cuidados devem ser adotados a fim de manteegridade tanto da vacina quanto do frasco, como
transporte e armazenamento corretos.

- A vacina liofilizada néo é afetada pelo congelatoe

- ApOs a reconstituicdo, a vacina deve ser armazeaa abrigo da luz direta e em temperaturas
comprovadamente entre 2 e 8°C.

- Apés a reconstituicao, recomenda-se agitar suentno frasco da vacina antes

de cada aplicagéo, para evitar a formacéo de pequrnomos e filamentos.

- O diluente pode ser armazenado no refrigeradartemperatura ambiente, e ndo deve ser congelado.
- A vacina reconstituida ndo deve ser congelada.
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- O prazo de validade da vacina reconstituida@&&® horas desde que mantida em temperaturas2emtre
8°C e se adotados cuidados que mantenham a irtégridnto da vacina quanto do frasco.

- Qualquer quantidade nédo utilizada da vacina nEstedo deve ser descartada com seguranca devacord
com os procedimentos estabelecidos localmente.

- A vacina é liofilizada e apresenta-se como unstilpa mével com coloracdo que pode variar de
esbranquicada a ligeiramente rdsea.

- O diluente é 4gua para injetaveis estéril, aginiga e incolor.

- ApoOs a reconstituicdo, apresenta-se como umg&oliiansparente que pode variar de coloragaodedo
laranja-claro a vermelho-claro.

- O diluente e a vacina reconstituida devem semalisente inspecionados antes da administracdaapara
deteccdo de qualquer particula estranha e/ou aridg aspecto fisico.

- Caso um destes venha a ser observado, entrasrgatacom o laboratério produtor.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utililtaem até 8 horas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBa&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancexsl criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A APLICACAO DA vacina sarampo, caxumba, rubéola E RESTRITA AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE QUE ATUAM NAS SALAS DE VACINACAO E DE ACORDO COM AS ORIENTACOES
DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES (PNI) DO MINIST ERIO DA SAUDE.

- A vacina deve ser reconstituida com todo o voldmeiluente fornecido pelo produtor.

- O diluente que acompanha a vacina deve esta 2m@8°C no momento da reconstituicdo. Por isse d
ser armazenado em geladeira pelo menos 01 diadmtsu uso.

- Para reconstituigdo da vacina, acrescentar lemtsancom o auxilio de uma agulha e seringa estéogio o
contetdo do diluente gelado ao frasco da vaciffiéidexa.

- Agitar suavemente até a reconstituicdo completeadina, de modo a obter uma suspensao uniforme se
permitir a formacgédo de espuma.

- O volume total obtido apés a reconstituicdo sieraproximadamente 5,0 mL.

- A vacina ndo deve ser reconstituida com outresmaa ou outros diluentes.

- O uso de diluentes de outros tipos de vacinaeooutiros fabricantes pode alterar as caracterdstica
propriedades da vacina e/ou causar rea¢fes nesdnos vacinados.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
E importante que vocé siga as instrugbes quantisidas de retorno. Se vocé esquecer de retormar pa
vacinacdo na data marcada, consulte o seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou do seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em estudos clinicos realizados com esta vacinanfotzservados sinais e sintomas durante um periedo d
acompanhamento de 42 dias ap6s a vacinacéo. Amtegreacdes foram relatadas pelos vacinados, por
ordem de freqiiéncia: vermelhidao no local da apfioada vacina (7,2%), manchas avermelhadas na pele
(7,1%), febre (6,4%) dor local (3,1%), endurecirem local (2,6%), papeira (0,7%), convulsdes febri
(0,1%).

Durante o acompanhamento dos sinais e sintomdstalpmenos de 6% dos vacinados apresentaram sim do
seguintes sinais/sintomas, que foram consideraggsvelmente relacionados a vacinagao: nervosismo
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(0,90%), dor de garganta (0,68%), rinite (0,56%rréia (0,54%), bronquite (0,52%), vomito (0,43%)xse
(0,39%), infeccao viral (0,31%), dor de ouvido (@3 e dor de cabeca.
Foram relatadas, muito raramente, alergias, vasigledoequena a maior intensidade.

AS REACOES ADVERSAS APOS A VACINACAO DEVEM SER INFORMADAS AO CENTRO DE
SAUDE E AO LABORATORIO PRODUTOR.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
N&o existem registros de caso de superdosagem cowmaina sarampo, caxumba, rubéola.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteeprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

[ll) DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.1063. 0106

Resp. Téc. Maria da Luz F. Leal — CRF-RJ3726.

Fundagédo Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos / BIO-M&UINHOS
Av. Brasil, n° 4365 — Manguinhos - Rio de JaneiRaJ-

Cep: 21040-900

IndUstria Brasileira

CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC: (21) 3882-7101

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histérico de Alteragdo da Bula

Dados das alterac6es de Bula

Dados da submissé&o eletrénica Dados da Notificac@eticdo que altera a bula
S ~
e)l?paetgigr?te Expe’\:iiente Assunto e)?;?ézigr?te N° Expediente Assunto a;?raot\?a((j;?io Itens de bula (\\//S;f/%ess) Apresentagdes relacionadas
Frasco-Ampola de vidro &mbar com 10
N doses + Ampola de vidro de 5,0mL de
) ) ) 15/07/2010 NA Adequacdo a RDC 47 NA NA VP | diluente acondicionados em cartuchos con
10 e 20 frascos.
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