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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
VACINA SARAMPO, CAXUMBA E RUBEOLA.
FORMA FARMACEUTICA

Pé¢ liofilizado injetavel

VIA DE ADMINISTRAGAO

USO SUBCUTANEO

APRESENTAGOES

Frasco-Ampola de vidro @ambar com 10 doses + Amgeleidro de 5,0mL de diluente acondicionados ertuchos com 10 e 20
frascos.

USO PEDIATRICO E ADULTO

USO SOB PRESCRIGAO MEDICA

COMPOSIGAO

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

- No minimo 1.000CClk do virus de sarampo, cepa Schwarz
- No minimo 5.000CClky do virus de caxumba, cepa RIT 4385, derivada pa deryl Lynn
- No minimo 1.000CClIk do virus de rubéola, cepa Wistar RA 27/3

Excipientes:
Albumina humana, lactose, sorbitol, manitol, swifdé neomicina e aminoacidos.

Diluente: Agua para injeco.
Il) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1 - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vacina sarampo, caxumba e rubéola é uma preganaisia liofilizada das cepas de virus atenuadeadEmpo (Schwarz),
caxumba (RIT 4385 - derivada da cepa Jeryl Lyrmipéola (Wistar RA 27/3), e, separadamente obpdapropagacdo em
células dipléides humanas MRQubéola) ou em culturas de tecido de embridcatialtp (sarampo e caxumba).

A vacina é indicada para imunizagado contra saraggaimba e rubéola bem como para a prevencéo gesmplicacdes. A
vacinacéo é indicada para todas as criancas a garti2 meses de idade.

A protecdo contra rubéola é particularmente immoetam mulheres em idade fértil devido ao riscdanca poder causar aborto,
morte intra-uterina ou ma formagdes fetais. Mesmpessoas que afirmam ter sofrido exposicdo antivirus da rubéola
devem ser vacinadas.

Como a suspeita e ou o diagnostico clinico da géfepelo virus da rubéola pode ser confundido co® @utras viroses
exantematicas, o individuo sé deve ser consid@radnizado contra a doencga, se houver comprovacadministracédo da vacina
contra rubéola ou se houver evidéncia laboratdeamunidade.

A ocorréncia de rubéola durante o primeiro trimeegi gravidez pode aumentar a taxa de aborto éspmt
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N&o ha registro de eventos adversos causadosdielaistragio da vacina sarampo, caxumba e rubéoladividuos que ja
apresentam imunidade adquirida contra estas daefgarbém ndo ha evidéncias de que a vacinagdodividnos
assintomaticos, possa ser prejudicial, uma veodguticorpos contra o sarampo induzidos pela sad@senvolvem-se mais
rapidamente do que aqueles resultantes da infeaéical, a vacina pode ser utilizada para protegetatos suscetiveis durante
um surto de sarampo. Nestas circunstancias, aavdewe ser administrada dentro de um periodo d®i&& apds o contagio.
Entretanto, o mesmo néo se aplica para o conteotalitola ou da caxumba. Como os anticorpos cantrbéola e a caxumba,
induzidos pela vacina, desenvolvem-se menos ragidno que aqueles resultantes da infecgdo naauratinagéo ndo esta
indicada para a interrupgdo do curso destas doengasdividuos assintomaticos.

2 — RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos clinicos demonstraram que a vacina sarazagomba e rubéola é altamente imunogénica. Amptxsocontra a rubéola
foram detectados em 99,3%, contra o sarampo erf®& @ontra a caxumba em 96,1% dos primovacinados

Estudos comparativos detectaram anticorpos coateargo, caxumba e rubéola em 98,7%, 95,5% e 99¢s%rimovacinados
que receberam a vacirmmparados a 96,9%, 96,9% e 99,5% no grupo qubeeasma vacina tomada como referércia

Individuos submetidos a acompanhamento por atéek2srapds a vacinagdo permaneceram todos sordgpostpgra rubéola e

sarampo e 88,4% persistiram soroprotegidos parantax. Esta porcentagem esta de acordo com o qabdeivado com a
vacina de referéncia contra sarampo, rubéola enuaati

3 — INDICAGOES

A vacina sarampo, caxumba e rubéola é indicadaganainizagdo ativa contra estas doengas. A sizagfb € feita a partir dos
12 meses de idade.

4 - CONTRAINDICACOES

- Hipersensibilidade sistémica conhecida a neomigina qualquer outro componente da vacina. Hist@lcdermatite de
contato a neomicina ndo é considerado contraingdécac

- Individuo com histéria de alergia as proteinasam

- Individuos com histéria de purpura trombocitopérpodem ter um risco aumentado de apresentarnalpps-vacinal. A decisao
de vacinar dependera da relagao risco-beneficio.

- N&o deve ser administrada em individuos com irdefidéncias priméaria ou secundaria. Entretantdeps®er administrada em
pessoas assintomaticas infectadas pelo virus l¢hd,conseqiiéncias adversas para a doenca. A vacieaser considerada para
aqueles individuos que sdo sintomaticos, a critddico, ap6s avaliagéo de risco e beneficio.

- E contraindicado administrar a vacina sarampayméda e rubéola em mulheres gravidas. Em varioslestde
acompanhamento de gestantes vacinadas inadvertitaoantra rubéola ndo foram demonstrados casSfndeome de Rubéola
Congénita (SRC) associados a vacinagéo. Entreteortg existe um risco teérico estimado de 1,3%amenda-se que a gravidez
seja evitada por um més ap6s a vacinacao

- N&o ha evidéncias de que a vacinagdo com &gfpral em mulheres que estejam amamentandoduplem riscos para a
mulher ou para a crianga.

- A administracdo da VACINA TRIPLICE VIRAL deve sadiada em individuos apresentando doenca fehrilagrave. A
presenca de uma infeccéo leve, no entanto, nantéaeadicacdo para a vacinagao.

- A vacina ndo deve ser aplicada a portadoresmigecade deficiéncia imunolégica, de tuberculosedidtirbio sanguineo, ou por
individuos que estejam utilizando medicamentos wssnpressores,
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5 - MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS CE ABERTO

A vacina sarampo, caxumba e rubéola é apresentada em liofilizado esbranquicado a ligeiramenter@sn um frasco-ampola
de vidro. O diluente estéril incolor € apresentagioampola.

A vacina reconstituida pode variar na coloracadp ide laranja-claro a vermelho-claro, devido a pequwariacéo de seu pH, sem
perda da poténcia da vacina.

O diluente e a vacina reconstituida devem ser Wigerete inspecionados para deteccédo de qualquécylarestranha e ou variacéo
do aspecto fisico antes da administragéo. Casoestesivenha a ser observado, entrar em contato tafmoratério Produtor.

A vacina sarampo, caxumba e rubéola é adminispadaia subcutanea, embora possa ser adminis@auzém por via
intramuscular. NAO deve ser administrada, sob nemhcircunstancia, por via intravenosa ou intradéami

Alcool e outros agentes desinfetantes devem s@oeados da pele antes da administracio da vacireyez que podem inativar
os virus atenuados da mesma.

Instrugdes para reconstituicdo da vacina

- No momento da reconstitui¢éo, o diluente que @eotha a vacina deve estar de 2°C a 8°C. Devendolsendo na geladeira
pelo menos um dia antes de seu uso.

- Cada dose deve ser extraida com uma agulha e uimgasestéreis, sob condi¢cdes assépticas estiitesaglas as precaucdes
para evitar a contaminagéo do contetdo. Uma navth@agleve ser usada para administrar cada dosedndi da vacina.

- Adicionar todo o contetdo do diluente fornecidogo frasco contendo o liofilizado.

- Apés a adicao, agitar levemente a mistura, atéogiofilizado esteja completamente dissolvidadiioente, evitando a formagao
de espuma.

A vacina sarampo, caxumba e rubéola NAO deve ssurada com outras vacinas ha mesma seringa.
Cuidados apos reconstituicao

- Manter a vacina reconstituida ao abrigo da lvetdie em temperaturas comprovadamente entre °C.e
- A vacina deve ser aplicada o mais brevementeymss

- O prazo de validade da vacina apés reconstitlég@@® 8 horas desde que mantida em temperaturaatie(@°C e 8°C) e
adotados os cuidados que mantenham sua integridade.

- Qualquer quantidade n&o utilizada da vacina develescartada com seguranga de acordo com oslipnectos estabelecidos
localmente.

NAO USE MEDICAMENTO SE O PRAZO DE VALIDADE ESTIVER VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O
ASPECTO DO MEDICAMENTO.
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6 — POSOLOGIA

Recomenda-se a administracéo de uma dose Unicardé 8a vacina reconstituida por via subcutaneartrplos 12 meses de
idade.

7 - ADVERTENCIAS

Assim como ocorre com outras vacinas, a adminitral@ vacina sarampo, caxumba e rubéola deveiselaaem individuos que
apresentem doenga febril aguda grave. A presenigdatgao leve, no entanto, ndo é contraindicagéia @ vacinacao.

Criangas menores de 12 meses de idade podem péndes suficientemente ao componente de sarampacifza, devido a
possivel persisténcia de anticorpos maternos amgar. Isto ndo deve impedir o uso da vacina emshelés novos (< 12 meses),
j& que a vacinacao pode ser indicada em algumes;8its, em que o risco de exposi¢do a doencaidadssaseja relevante.
Nestas circunstancias, recomenda-se uma nova ¢aci@®s 12 meses ou mais de idade.

Vacinas produzidas em culturas de tecido de ovdsienados de galinha demonstraram néo conter pesteio ovo em
guantidades suficientes para induzir reagdes dadepsibilidade. Individuos que tem alergias ag que ndo sejam de natureza
anafilatica, podem ser vacinadas.

A vacina sarampo, caxumba e rubéola deve ser asinaida com cautela em individuos com histéricogassu familiar de
convulsoes.

Sabe-se que a excregao faringea do virus da rub&mlee cerca de 7 a 28 dias apds a vacinacéopmunte excregdo em torno
do 1P dia. Entretanto, ndo existem evidéncias de trassinideste virus vacinal para contatos suscetiveiansmissdo dos virus
do sarampo e caxumba dos vacinados para contatoatiseis nunca foi documentada.

A vacina sarampo, caxumba e rubéola é contraindieadulheres gravidas. Além disso, recomenda-sa guevidez seja evitada
até 30 dias ap6s a vacinacao.

Ainda que os componentes da vacina sarampo, caxemi#ola possam estar presentes no leite mate€tada registro de
complicacdes nos lactentes pela utilizagédo da aatimante a lactacao.

8 — USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISO
Gravidez e lactagéo
E contraindicado administrar a vacina sarampo, méseue rubéola em mulheres gravidas. A gravidez sewvevitada por um més

apos a vacinagao.
N&o hé& evidéncias de que a vacinacdo em mulheeesstgiam amamentando implique em riscos paraleemoll para a crianga.
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Cruz

Uso pediatrico:

N&o se recomenda o uso da vacina sarampo, caxurnbéaaa em criangas abaixo de 12 meses de idadeemmue os
anticorpos contra sarampo, caxumba e rubéola mebia mée por via transplacentaria podem interfarresposta imunoldgica
a vacina. Criancas vacinadas antes dos 12 mesgad#edevem receber uma segunda dose da vacina.

Uso em adultos e idosos:

Né&o foram realizados estudos comparativos sobsm @a vacina sarampo, caxumba e rubéola em adidibsss e individuos
mais jovens. Contudo, a vacina pode ser admineteat adultos e idosos suscetiveis e ou naquelasdgueceberam as vacinas
sarampo, caxumba e rubéola na infancia. Nestaasf@bérias ndo séo esperados eventos adversentiifedos ocorridos em
criangas.

9 - INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Ha relatos de que vacinas de virus vivo contraansao (e possivelmente contra a caxumba) podenacausa depressdo
temporaria da sensibilidade cutanea a tubercuis sensibilidade diminuida pode durar por 4-6as&®. Portanto, para se
evitar resultados falsos negativos, os testes¢ubieicos ndo devem ser realizados nesse periaioaapacinacao.

A vacina sarampo, caxumba e rubéola pode ser astmeida simultaneamente as vacinas polissacari@iaaima meningocdcica,
vacinas pneumocdcicas, vacinas conjugadas coitesroophilus influenzae tipo b), vacinas inativadas contra poliomielite,
vacinas contra gripe, vacinas recombinantes ctmfpatite B e a vacina contra varicela de virus eiemuado, desde que sejam
utilizados sitios de aplicagédo separados.

Se a vacina sarampo, caxumba e rubéola ndo pudairs@istrada simultaneamente as outras vacinaguevivos atenuados,
um intervalo de pelo menos um més devera transcamtee as duas vacinagoes.

A administragdo concomitante da vacina sarampajroba e rubéola e imunoglobulinas ou hemoderivadds interferir na
resposta a mesma. Portanto, recomenda-se respéitarvalo minimo de trés meses para a prescdga@cina. Também néo se

recomenda administrar imunoglobulinas ou hemodeédsaas duas semanas seguintes a vacinagao.

A vacina sarampo, caxumba e rubéola pode ser astnaida como dose de reforco em individuos que far@viamente
vacinados contra sarampo e ou caxumba e ou rubéola.

10 - REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Em estudos clinicos controlados, os sinais e siasdiaram monitorados em mais de 5.400 vacinadod2dias. As seguintes
reacOes adversas foram relatadas pelos vacinamtosidem de freqiiéncia: febre, vermelhidao loczfaléia,rash (erupcéo

cutanea), dor local, enduragéo local, entumescionds parétidas e convulsées febris.

Além disso, nervosismo, faringite, infecgédo dodnaspiratério superior, rinite, diarréia, bronguitdmito, tosse, infeccéo viral e
otite média foram observados em alguns vacinados.

Foram relatadas, muito raramente, reacdes de bipebslidade, incluindo reacdes anafilactbides mpia trombocitopénica.
Em estudos comparativos, uma incidéncia signifieatiente mais baixa, do ponto de vista estatisfie@asos de dor local,
vermelhiddo e enduracéo, foram relatados com aaawintra sarampo, caxumba e rubéola, em compagagiwna de referéncia.

As incidéncias de outras reagfes adversas foraitampara as duas vacinas.

AS REACOES ADVERSAS POS-VACINACAO DEVEM SER INFORNDAS AO CENTRO DE SAUDE E AO
LABORATORIO PRODUTOR.
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11 - SUPERDOSE

N&o existem registros de casos de superdosagera gagina sarampo, caxumba e rubéola.
12 - ARMAZENAGEM

Antes da Reconstitui¢éo:

A vacina deve ser armazenada em refrigerador 2i@re 8C e protegida da luz.

A vacina liofilizada néo é afetada pelo congelament

O diluente pode ser armazenado no refrigeradortemperatura ambiente, e ndo deve ser congelado.
Durante o transporte, as condi¢des recomendadaspaazenagem devem ser respeitadas.

Apds Reconstituigdo
A vacina reconstituida deve ser armazenada aocetteiguz e em temperaturas comprovadamente e@ire g°C.

Prazo de Validade

Desde que mantida sob refrigeragédo, o prazo deéagidida vacina sarampo, caxumba e rubéola é de@#sma partir da data de
fabricacao.

Ap0s reconstituicdo a vacina terd validade de 8sor

Verifigue na embalagem externa a data de validadeadina. N&o utilize a vacina com o prazo de walkdvencido, pois ela pode
ndo produzir os efeitos desejados.

) DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.1063. 0106
Resp. Téc. Maria da Luz F. Leal — CRF-RJ3726.

Fundagé&o Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos / BIO-M&UINHOS
CNPJ: 33.781.055/0001-35

Av. Brasil, n® 4365 - Manguinhos - 21045-900

Rio de Janeiro - RJ

Tel: (21) 3882-9393

IndUstria Brasileira

PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO

DISPENSAGCAO SOB PRESCRIGAO MEDICA
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Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da Notificac@eticéo que altera a bula

Dados das alterag6es de Bula

Data do Ne Data do ) Data da Versdes . )
) ) Assunto ) N° Expediente Assunto . Itens de bula Apresentacdes relacionadas
expediente Expediente expediente aprovagao (VP/VPS)

Frasco-Ampola de vidro &mbar com 10
doses + Ampola de vidro de 5,0mL de
) ) _ 15/07/2010 NA Adequagéo a RDC 47 NA NA VPS diluente acondicionados em cartuchos

com 10 e 20 frascos.
Frasco-Ampola de vidro &mbar com 10
Notificacéo de Alteracad doses + Ampola de vidro de 5,0mL de
07/02/2012 NA de bula - Mementd NA NA VPS diluente acondicionados em cartuchos

terapéutico
com 10 e 20 frascos.
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