SANOF y

A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada)

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Solucdo injetavel

Cada 1 dose de 0,5mL contém:

e Poliovirus inativados do tipo 1.........c..cceceeeneen. 40 unidades de antigeno UD*
e Poliovirus inativados do tipo 2............cceeveeneen. 8 unidades de antigeno UD*
e Poliovirus inativados do tipo 3............cceeveeeneen. 32 unidades de antigeno UD*
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vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada)
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Solucgdo injetavel
e Cartucho contendo 10 frascos-ampola com 10 doses de 0,5mL.

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) deve ser administrada por VIA
INTRAMUSCULAR ou VIA SUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 SEMANAS

Composicao

Cada dose de 0,5mL da vacina contém:

e Poliovirus inativados do tipo 1 40 unidades de antigeno UD*
e Poliovirus inativados do tipo 2 8 unidades de antigeno UD*
e Poliovirus inativados do tipo 3 32 unidades de antigeno UD*

Excipientes: 2-fenoxietanol, formaldeido, meio Hanks 199, &cido cloridrico ou
hidroxido de sodio (para ajuste de pH).

*UD - Unidade de Antigeno-D de acordo com a OMS ou quantidade antigénica
equivalente determinada por método imunoquimico adequado.

A vacina também pode conter tracos indetectaveis de neomicina, estreptomicina e
polimixina B, que sdo utilizados durante a sua producao.
Os trés tipos de poliovirus sdo cultivados em células VERO.

A dose imunizante estda em conformidade com o0s requisitos de poténcia das
Farmacopeias Europeia e Francesa.
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) ¢ indicada para a imunizacéo ativa contra a
poliomielite em bebés, criancas e adultos como primovacinagdo ou como dose de
reforco.

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) também ¢ indicada para pacientes
imunocomprometidos ou pessoas que cuidam de imunodeficientes, e individuos nos
guais a vacina contra poliomielite via oral é contraindicada.

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) pode ser como dose de reforgco para pessoas
que ja foram vacinadas previamente com a vacina via oral.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um més apoés a vacinagdo primaria (3 doses), os niveis de soroprotecdo foram de 100%
para os poliovirus vacinais tipos 1 e 3 e de 99% a 100% para o tipo 2.

Em criancas, uma dose de reforco (42 dose) leva a um aumento que pode atingir niveis
de soroprotecdo de aproximadamente 100% nos titulos de anticorpos. De quatro a cinco
anos depois da dose de reforco, 94 a 99% dos pacientes possuiam titulos protetores para
todos os tipos de poliovirus.

Em adultos, uma injecéo de reforgo € seguida de uma resposta anamnéstica.

A imunidade permanece por pelo menos 5 anos apds o primeiro reforgo.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A poliomielite € uma doenca viral que pode ser causada por 3 diferentes tipos de RNA
virus ndo encapsulados (poliovirus Tipo 1, 2 e 3) pertencente a familia Picornaviridae,
gue nédo apresentam imunidade cruzada.

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) consiste de uma solucéo contendo trés tipos
de poliovirus: Tipo 1 (Mahoney), Tipo 2 (MEF-1) e Tipo 3 (Saukett). Os virus sdo
cultivados em células VERO, uma linhagem continua de células de rim de macaco
verde africano, as quais foram adaptadas para cultivo em grande escala através da
técnica de microcarreadores. Apos o crescimento em cultura de células, os virus séo
concentrados, purificados e inativados com formaldeido. A utilizagdo da técnica de
microcarreadores e 0s aperfeicoamentos na purificacdo, concentracdo e padronizacao
dos poliovirus resultaram numa vacina mais potente e consistentemente mais
imunogénica, a qual induz uma boa resposta anticérpica com a administragdo de poucas
doses.

. CONTRAINDICACOES

e Hipersensibilidade a qualquer componente da vacina, inclusive a neomicina, a
estreptomicina e a polimixina B, uma vez que a vacina pode conter tracos destes
antibioticos, ou reagdes graves apds a administracdo prévia desta vacina ou de outra
vacina gque contenha as mesmas substancias.

e A vacinagéo deve ser postergada em caso de febre ou doenca aguda, uma vez que 0s
sintomas da doenca podem ser confundidos com eventuais eventos adversos da
vacina.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 semanas.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A resposta a vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) pode ser reduzida se a pessoa
estiver fazendo o uso de algum tratamento imunossupressor ou se 0 paciente tiver
alguma imunodeficiéncia. Nestes casos, recomenda-se 0 adiamento da vacinacdo até o
final do tratamento ou da doenga. Entretanto, em pacientes com imunodeficiéncias
crénicas, como por exemplo, em pacientes com HIV, a vacinacdo é recomendada
Mesmo que a resposta a essa vacina seja limitada.

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) nao deve ser administrada intravenosamente.
No momento da aplicacdo assegure que a agulha ndo penetrou nenhum vaso sanguineo.
Como toda vacina injetavel, a vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) deve ser
administrada com cuidado em pacientes com trombocitopenia, ou problemas de
coagulacao, uma vez que pode haver sangramento nesses pacientes.

Antes da injecdo da vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) o responsavel pela
administracdo precisa tomar todas as precau¢des conhecidas para prevencao de reacdes
alérgicas e outras. O cuidado meédico apropriado deve estar de prontidao na aplicacao de
todas as vacinas caso haja, apesar de raro, evento anafilatico.

O potencial risco de apneia e a necessidade de monitoramento da respiracéo de 24 a 72
horas devem ser considerados apds a administragdo da vacina para imunizagao priméria
de bebés prematuros (nascidos com menos de 28 semanas) e principalmente para
aqueles com historico de imaturidade respiratoria. Como os beneficios da vacina para
esse grupo é alta a vacinagdo ndo deve ser adiada e nem evitada.

e Uso na gravidez e lactagéo:
N&do existem informacdes suficientes para o uso da vacina poliomielite 1, 2 e 3
(inativada) em mulheres gravidas. Estudos em animais sdo insuficientes com relacdo
aos efeitos em gravidas, desenvolvimento embrionério e fetal, parto e desenvolvimento
pos-natal. O risco potencial ndo é conhecido. A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada)
pode ser administrada em gestantes se realmente necessario.

Esta vacina nédo deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacdo médica.
A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) pode ser utilizada durante a amamentacao.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) pode ser administrada durante a mesma
sessdo de vacinacdo com outras vacinas. Em caso de administragdo concomitante,
devem ser utilizados diferentes agulhas e locais de injecéo separados.

Exceto em casos de terapias imunossupressivas, ndo foi documento nenhuma interagao
clinica com outros tratamentos ou produtos biolégicos.

Se a vacina for usada em uma pessoa com producdo de anticorpos deficiente, seja por
defeito genético, imunodeficiéncia ou terapias imunossupressoras a resposta imune
pode ndo ser obtida.

N&o foi estudada a interferéncia da vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) com
exames laboratdriais e testes diagndsticos.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) deve ser armazenada e transportada entre
+2°C e +8°C. Nao deve ser colocada no congelador ou “freezer”; o congelamento €
estritamente contraindicado.

Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracdo e nédo aberta, o prazo de validade da vacina
poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) é de 36 meses, a partir da data de fabricacdo. A data de
validade refere-se ao Gltimo dia do més.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado em até 7 dias desde que
mantidas as condicOes assépticas e a temperatura entre +2° e +8°C.

A vacina apresenta-se como uma solugéo injetavel limpida e sem cor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A via de administracdo preferencial é a intramuscular, entretanto a via subcutanea
também pode ser usada.

O local de aplicacdo preferencial para injecdo intramuscular em bebés é o aspecto
médio-lateral da coxa, e para criancas, adolescentes e adultos 0 musculo deltoide.

Dosagem:
e Vacinagao primaria:

0 Criangas a partir de 2 meses de idade: 3 doses de 0,5mL devem ser
administradas com intervalo de um ou dois meses, de acordo com as
recomendacdes em vigor.

o Criangas a partir de 6 semanas: a vacina deve ser administrada na sexta semana,
décima semana e décima quarta semana de acordo com as recomendacdes da
Organizacdo Mundial de Saude.

0 Adultos ndo vacinados: 2 doses de 0,5mL devem ser administradas com
intervalo de um ou, preferencialmente, dois meses.

e Vacinagao Reforco:

o Criangas no segundo ano de vida: uma quarta dose (primeira dose de reforco) e
administrada um ano apos a terceira dose da vacinagao primaria.

0 Adultos: uma terceira dose (primeira dose de reforco) deve ser administrada de 8
a 12 meses apés a segunda dose da vacinagao primaria.

0 Um reforgo de dose deve ser administrado a cada 5 anos para criangas e
adolescentes e a cada 10 anos para adultos.
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9. REACOES ADVERSAS
A reatogenicidade local foi avaliada por dois estudos clinicos multicéntricos,
randomizados envolvendo um total de 395 pacientes. ReagOes no local de injecdo foram
relatadas comumente ou muito comumente:

o Vermelhid&o: em 0,7% a 2,4% dos pacientes de cada estudo;

o Dor: em 0,7% a 34% dos pacientes de cada estudo;

o0 Enduracdo: em 0,4% dos pacientes.
A incidéncia e gravidade das reagdes locais podem ser afetadas pelo local de aplicacéo,
via e método de administracdo e pelo nimero de injecdes prévias.

Em um estudo multicéntrico, randomizado, fase Ill envolvendo 205 criangas, casos de
febre maior que 38,1° C foram comumente ou muito comumente reportados (10% das
criangas apos a primeira dose, em 18% das criangas apos a segunda dose e em 7% das
criancas apos a terceira dose).

Em um estudo multicéntrico, randomizado, fase Il envolvendo 324 criancas foi
concluido que a vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) combinada ou associada a
vacinas DTP (Difteria, Tétano, Pertusis) foi tdo bem tolerada quanto a administragéo de
vacinas DTP (Difteria, Tétano, Pertusis) sozinhas.

e Reacdes adversas Pés-Comercializacdo:
As frequéncias sdo baseadas em relatos espontaneos e foram calculadas usando o
namero de relatos e o nimero estimado de pacientes vacinados.
A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) € raramente injetada sozinha de acordo com
a agenda de imunizagéo de criangas.
Independentemente dos eventos adversos relatados durante a experiéncia
pds-comercializacdo, a sua frequéncia se manteve como muito rara (<0,01%).
Os eventos adversos mais frequentemente reportados sdo reacfes locais e febre (por
volta de 20% e 10% respectivamente dos eventos adversos reportados).
» Desordem de sistema circulatorio e linfatico:
0 Muito rara (<0,01%):
» Linfoadenopatia
» Desordens gerais e condicdes do local de administragéo:
0 Muito rara (<0,01%):
»= Reacbes no local de injecdo tais como edema, dor no local de
aplicacdo, rash, podem ocorrer nas 48 horas ap0s a vacinagdo e
persistir por um ou dois dias.
» Febre moderada transitoria ente 24 e 48 horas ap0s a injecao.
» Desordens do Sistema imunoldgico:
0 Muito rara (<0,01%):
= Reac0es de hipersensibilidade a um componente da vacina, como por
exemplo, reagdes alérgicas, reacdo anafilatica e choque anafilatico.
» Desordens muasculo-esqueléticas:
0 Muito rara (<0,01%):
= Mialgia e artralgia leve e transitdria alguns dias ap0s a vacinacao.
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» Desordens do sistema neuroldgico:
0 Muito rara (<0,01%):
» Convulsdes de curta duracdo, convulsdes febris alguns dias apds a
vacinacao.
= Dores de cabeca.
= Parestesia leve e transitoria (principalmente nos membros) em até
duas semanas apos a vacinagao
» Desordens Psiquiatricas:
0 Muito rara (<0,01%):
Dentro das primeiras horas ou dias ap6s a vacinacdo e rapidamente
resolvida:
= Agitacdo
= Sonoléncia
= Irritabilidade
» Desordens da pele
0 Muito rara (<0,01%):
= Rash
= Urticaria

Apneia em bebés muito prematuros (nascidas com menos de 28 semanas de gestacao).

Informe a empresa sobre o aparecimento de eventos indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Servico de Informacdo sobre Vacinacao
(SIV).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o héa estudos especificos sobre este assunto. Entretanto, no caso de superdosagem do
medicamento, recomenda-se entrar em contato com o Servigo de Informagdo sobre
Vacinacdo (S1V) para que o devido acompanhamento possa ser dado.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.
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A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.1300.1099

Farmacéutica Responsavel: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n°9.815

Servigo de Informagéo sobre Vacinagéo (SI1V): 0800 14 84 80

Fabricado por:
Sanofi Pasteur SA
Val de Reuil - Franga

Ou

Sanofi Pasteur SA
Marcy I’Etoile - Franga

Embalado por:
Sanofi Pasteur SA
Val de Reuil - Franca

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413
Suzano - SP

CEP 08613-010

CNPJ 02.685.377/0008-23

Distribuido por:

Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos Bio-Manguinhos
Av. Brasil, 4365

Rio de Janeiro - SP — CEP 21045-900

CNPJ 33.781.055/0015-30

Industria Brasileira

Uso sob prescrigdo médica.
Proibida a venda no comércio.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
26/06/2014 - 10463 - 26/06/2014 - 10463 - 26/06/2014 | DIZERES VP e VPS | SOL INJ CT 10 FA

PRODUTO PRODUTO LEGAIS VD INC X 5,0 ML (10
BIOLOGICO BIOLOGICO - DOSES)
- Incluséo Incluséo
Inicial de Inicial de
Texto de Texto de Bula
Bula—- RDC —RDC 60/12
60/12
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