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vacina poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada)

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada)
APRESENTACOES

Cartucho com 50 bisnagas com aplicador e tampaeasgl, em plastico maleavel de 2,5 ml contendvi2fe e cinco) doses.
FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral

VIA DE ADMINISTRACAO

USO ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE.
COMPOSICAO

Cada dose de 0,1mL contém:

Poliovirus atenuados tipo | ...........c..ccceeueen... 1.000.000CClls¢

Poliovirus atenuados tipo Il 100.000CClIs¢

Poliovirus atenuados tipo Ill ... 600.000CClIsc

Excipientes: Cloreto de Magnésio, Estreptomicimérdinicina, Polissorbato 80, L-Arginina e Agua tilesla.

0,1mL equivale a duas gotas.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A vacina é indicada para a imunizagéo ativa canfPaliomielite.

2. RESULTADO DE EFICACIA

A vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) é altate&ficaz na prevengdo da poliomielite. A sudzaifido em larga escala permitiu a erradicagdo
da poliomielite nas Américas e o seu controle nenmarte dos paises. A imunidade intestinal caddéepela vacina impede a circulagado de virus
selvagens ou de mutantes vacinais virulentos nalagfo.

Devido a diferencas na taxa reprodutiva basicaf@g¢do pelo poliovirus selvagem, a poliomielitdgser controlada com coberturas vacinais
em torno de 80% em paises desenvolvidos, enquaeatoap paises em desenvolvimento elas devem sermeode 95%. Assim, infere-se a
importancia de serem mantidos anualmente os Die®hk&is de Vacinagdo, bem como coberturas vaciitais e homogéneas em todos os
municipios.

Uma vez estabelecida, a imunidade, através daagimncom a vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuyadd € permanente, isto €, por toda a vida.

Ap6s a administragéo das trés doses, aproximadar@éft dos individuos estao protegidos contra ssstiéotipos (1,3). Recomenda-se pelo
menos uma dose adicional para que a circulagalosejainterrompida e a doenga erradicada (2).
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Em algumas populagdes e grupos de vacinados,daxesroconversdo mais baixas foram observadasd®awarios fatores ndo especificos, os
trés virus da vacina podem néo se replicar de maiggial nos intestinos de individuos suscetiveésmo apos trés doses da vacina contra
poliomielite atenuada (3).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Apds a sua administracéo, o estimulo dos mecanismostarios é quase imediato, observando-se uevagéio no nivel de anticorpos
circulantes na semana da ingestdo em primovacipaedasfim de 48 (quarenta e oito) horas nos regdcis.

A administragdo da vacina poliomielite 1, 2, et®if@ada) produz anticorpos de mucosas (locaisy@&nsicos. Anticorpos séricos de classe IgM
podem ser detectados 1 a 3 dias ap6s a vacinagdaleeclasse 1gG surgem alguns dias depois.

Em paises desenvolvidos, apés a primeira vacinam@d3 (trés) doses, 95% ou mais dos receptores@orertem e desenvolvem imunidade
aos trés tipos de poliovirus. Nos paises em dekeémemto, a soroconversdo é mais baixa, exigindimnmimero de doses para alta
soroprotecao.

4. CONTRAINDICACOES

Esta vacina é contraindicada para uso em pessoasd®primidas (com deficiéncia imunoldgica congéait adquirida) ou imunologicamente
deficientes devido a tratamento com imunosupressoesm criancas que estejam em contato domictiarpessoa imunodeficiente suscetivel.

Esta vacina é contraindicada em individuos comrb@resibilidade sistémica conhecida a estreptomieii@omicina ou a qualquer outro
componente da vacina. No entanto, um histéricoatlmatite de contato a estreptomicina ou eritroraici&io € uma contraindicagéao;

Esta vacina é contraindicada em criancas com fasdérevento adverso grave, como paralisia fléailala, associada a vacina, apés dose
anterior de vacina contra poliomielite atenuada.

N&o se recomenda a vacina a mulheres gravidaspasmee estejam expostas a um risco definido @egéb por poliovirus selvagens.

Esta vacina é contraindicada para menores de thssrda idade, uma vez que 0s anticorpos transmpiai@a a crianga por via transplacentaria
podem interferir na resposta imunolégica a vacina.

N&o se recomenda rotineiramente esta vacina ernoaduidosos. Porém, se houver necessidade dessenéo é provavel que a vacina cause
problemas ou eventos adversos diferentes dos queeatem outras faixas etarias. Nao foram realigadtudos especificos comparando o uso
da vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) emadd@sem pacientes mais jovens.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Assim como com outras vacinas, a administracdadma poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) deve smdadem individuos com doenga febril
grave aguda com comprometimento do estado geraldéarréia e/ou vomito persistentes. A presenqantke infecgdo leve, no entanto, ndo é
uma contraindicagdo para a imunizagao.

Em vacinados imunocompetentes, a vacinagéo préwaacvacina poliomielite 1, 2, e 3 injetavel (imatla) ndo é uma contra-indicagéo a vacina
poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada).

Individuos HIV-positivos assintomaticos podem rezebvacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) @fgsencialmente, a vacina poliomielite 1, 2,
e 3 (atenuada). Nos casos de infecgdo sintomatieaHlV, administrar somente vacina inativada.

Devido a possibilidade de disseminagdo do virusasa vacina oral de poliomielite (VOP) atenuada deve ser administrada a criancas que
tenham contato com um imunocomprometido na familia.

A vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) deveusizada em ambiente hospitalar em criancas cistdria de hipersensibilidade de tipo
anafilatica a estreptomicina ou eritromicina.

A vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) é reautiagla para controle de epidemias. Deve-se compequd a vacina pode ndo prevenir ou
modificar a doenga naquelas pessoas ja infectadappliovirus.
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Embora néo exista relato de evento adverso a vacatda poliomielite (VOP) quando administradagravidas, esta deve ser evitada na
gestacao devido a risco tedrico.

N&o se recomenda a vacina a mulheres gravidaspasmee estejam expostas a um risco definido éegéb por poliovirus selvagens e, quando
necessario e a critério da Autoridade Sanitariege-de aplicar a vacina de virus inativada da paébra (VIP).

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

A vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) ndo dereusada em pacientes submetidos a tratamentoatioosterdides, antimetabdlitos,
radiacdo ou a qualquer terapia imunossupressora.

A vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) podessigninistrada simultaneamente as vacinas adsordifiesa, tétano e pertussis ; BCG, vacinas
Haemophilusinfluenzae b (conjugada), vacinas sarampo, caxumba e rulgtelauada) , e vacinas hepatite B (recombinante).

O uso simultaneo ou sequiencial com as vacinas@vatsa rotavirus ainda aguarda estudos definitit& o momento, em estudos clinicos
realizados e que avaliaram a administracéo daaacintra rotavirus e pélio oral com um intervalaimb de 2 semanas ou concomitante
apontaram para a néo interferéncia na respostaalgm@ra ambas as vacinas.

Em qualquer situagdo seguir a orientagao da Autoridde Sanitaria Nacional.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAGEM DO MEDICAMENTO

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada) 25 dafms ser armazenada na temperatura a -20°C ererfreez

O prazo de validade do produto é de 24 meses,taraim data da sua fabricagdo. Ap6s o degelo, sknveonservada sob refrigeragéo a
temperatura de 2°C a 8°C (geladeira) e protegidazdaondicéo esta que mantera a validade poraringo de 03 (trés) meses, observando o
devido prazo de validade estabelecido para cadaDetvem ser seguidos os devidos cuidados de anarazato.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade:dég embalagem.

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

Apbs a abertura das bisnagas a vacina poliomikl2ee 3 (atenuada) pode ser estocada por atédimeentre 2°C e 8°C. No caso de vacinacédo
extramuro, a sobra de vacina devera ser desprepatgi@smo dia.

Apo6s o descongelamento ndo recongelar o produto.
Depois de aberto, este medicamento deve ser utililaem até cinco (5) dias.

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada) é umacs de coloracao résea, limpida, isenta de plsieisiveis e com pH entre 6,0 e 7,0 & 25°C.
Deve entrar em contacto com o produtor se encogqii@guer anormalidade na qualidade do produto.

1

Usar até 5 dias depois de aberta
1 DOSE = 2 GOTAS

2°C-8°C
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancas criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) deveaskninistrada em criangas a partir de 02 (doisemds idade. O esquema basico da vacina
poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) correspondesadoies, com intervalo de 60 dias entre as meSagervalo minimo é de 30 dias. Cada dose
corresponde a 02 (duas) gotas.

E recomendavel a administragéo de no minimo 01 Xdoge de reforco um ano apés a 32 dose.

A vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) podessimninistrada ao nascimento, desde que recomempadmoprogramas de imunizagao.

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada) destie@sclusivamente ao uso oral, ndo devendo sob nenbincunstancia ser injetada.

Para utilizacéo desta vacina deve-se remover satpngpetora da parte superior da bisnaga. Inveiseaga e liberar duas gotas (uma dose) na
boca da crianca.

Como a vacina contém poliovirus vivo atenuado, géevter cautela para evitar transferéncia ou demm@nto. A bisnaga, a tampa e a sobra de
vacina devem ser descartadas com seguranca, éedm@é inativagao por calor ou incineragdo, dedgcoom os procedimentos estabelecidos
localmente.

A VACINA ORAL DA POLIOMIELITE 1, 2, e 3 (ATENUADA) NAO DEVE, SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA, SER INJETADA.

9. REACOES ADVERSAS

Raramente observa-se reag¢des adversas ap6s asiidipéio da vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada)

O principal evento adverso associado a VOP é digiarpos-vacinal , tanto no vacinado como no otfatste. O virus vacinal pode sofrer
mutagdo para neuroviruléncia. A taxa de paralisi@i®r na primeira dose de VOP sendo o risco sobisianente maior que em doses
subsequentes. Nos imunocomprometidos, esse riseiséelevado, cerca de 3.200 vezes maior que enpitompetentes. Estudo colaborativo
conduzido pela Organiza¢do Mundial de Saude (OMB)2 paises, mostrou uma taxa de um caso de @aessociada a vacina para cada 3,2
milhdes de doses distribuidas, tanto em vacinadastq em contactantes. No Brasil, segundo dadtSj@ incidéncia de poliomielite
associada a vacina tem sido baixa; no periodo 8@ 42003 foram registrados 40 casos confirmddgsoliomielite associada a vacina oral de
poliomielite,basicamente em criangas, com predominio na prirdese. O risco estimado nos vacinados, para a ipaitiese variou de 1 caso
para 1,2 milhdes a 1 caso para 2,4 milhdes de @pfieadas e, para todas as doses, variou de paes@,6 milhdes de doses aplicatias

Reagao muito rara - Poliomielite aguda associada eoa vacina pcorre em menos de 0,01% dos pacientes que utissarvacina)
Caracteriza-se por quadro agudo febril, que cussadéficit motor flacido de intensidade variav&ramente assimétrico. Ha predilecéo pelo
comprometimento dos membros inferiores, mas a nmtsca respiratéria pode ser acometida. Ndo handiigéio da sensibilidade e podem ser
encontrados sinais de comprometimento radiculanjmgeo ou dores espontaneas. Ap6s alguns diapatesa o quadro algico, ha melhora do
déficit motor e as atrofias comegam a serem irdalaA hipotonia e a diminuicéo ou aboligdo doexes tornam-se evidentes.

« Caso de poliomielite associado a vacinparalisia flacida e aguda que se inicia entre @ dids apos o recebimento da VOP e que apresenta
sequela neurolégica compativel com poliomielital&® apds o inicio do déficit motor.

« Caso de poliomielite associada a vacina em cordgat(comunicantes)paralisia flacida aguda que surge apés contatocciamca que tenha
recebido VOP até 40 dias antes. A paralisia sumgé a 85 dias apds a vacinacéo, e deve apresent#la neuroldgica compativel com
poliomielite 60 dias ap6s o inicio do déficit motor

Reagao muito rara - Meningite asséptica e encefaifocorre em menos de 0,01% dos pacientes que atiizda vacina) — o quadro se
caracteriza por febre, cefaléia, vomito, rigidendea, abaulamento de fontanela, sinais de KerBigidsinski,confusdo mental, sonoléncia,

crise convulsiva, fraqueza em alguma parte do corpo

Em raras ocasides, particularmente em criancasddafitientes, tém sido relatadas meningite asséptencefalite apds a administragdo da
VOP.
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Reacgdo muito rara - Reagéo de hipersensibilidade¢orre em menos de 0,01% dos pacientes que utiéstarvacina).

Raramente pode ocorrer reagéo de hipersensibildadeensidade leve aos componentes da vacineaniat exantema pruriginoso. (8)

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteritificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISHAsponivel enwww.anvisa.gov.hrou
para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o hariscos na aplicacdo de doses adicionaiadaascontra poliomielite atenuada.
Ill) DIZERES LEGAIS

Registro MS N° 1.1063.0123
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Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissé&o eletrénica Dados da Notificacfeficdo que altera a bula Dados das alteracdes de Bula
Data do Ne Data do o : Data da VersGes = .
expediente Expediente Assunto expediente N° Expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) Apresentagdes relacionadas
Cartucho x 50 bisnagas com
Alteracéo de Cuidados de armazenagem aplicador e tampa rosqueavel, em
- - - 24/03/2010 239640/10-8 o 07/12/2010 ) VP/IVPS L, .
acondicionamento do medicamento plastico maleavel de 2,5 ml
contendo 25 (vinte e cinco) doses.
Notificagdo de Alteragaq Cartucho com 50 bisnagas, de 2,5
- - - NA NA de bula — Memento 08/02/2012 - VPS ml contendo 25 (vinte e
terapéutico cinco) doses.
Apresentacdes
N Adverténcias e Precaugtes .
Alteracéo de Texto de ~ . Cartucho com 50 bisnagas, de 2,5
~ InteragGes Medicamentosas )
- - - 15/07/2010 601932/10-3 | Bula — adequagéo RDC NA Modo de Uso VPIVPS ml contendo 25 (vinte e
47/2009 ] cinco) doses.
Posologia
Cuidados de conservagéo
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