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SOLUCAO ORAL
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BULA PARA O PACIENTE
vacina poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada)

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo oral

Cartucho x 50 bisnagas com aplicador e tampa résglieem plastico maleavel de 2,5 ml contendo 28€v
e cinco) doses.

VIA DE ADMINISTRACAO

USO ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE.
COMPOSICAO

Cada dose de 0,1mL contém:

Poliovirus atenuados tipo | ................ccceeeee. 1.000.000CCllIs5q
Poliovirus atenuados tipo Il ............c.ccceeee... 100.000CCll5q
Poliovirus atenuados tipo Il . 600.000CClI5

EXC|p|entes Cloreto de Magne5|o Estreptomlcmardt'rmcma Polissorbato 80, L-Arginina e
Agua destilada.

0,1mL equivale a duas gotas.

Il) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Esta vacina é indicada para prevenc¢éo da polidmieli

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ap0s a sua administragao, o estimulo dos mecanismostarios é quase imediato, observando-se uma
elevacao no nivel de anticorpos circulantes na sama ingestdo em primovacinados, e ao fim de 48
(quarenta e oito) horas nos revacinados.

A administracdo da vacina poliomielite 1, 2, eteif@ada) produz anticorpos de mucosas (locais) e
sistémicos. Anticorpos séricos de classe IgM posentetectados 1 a 3 dias apés a vacinacao, eabasde
IgG surgem alguns dias depois.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contra-indicado para uso por pgsas imunodeprimidas (com deficiéncia
imunolégica congénita ou adquirida) ou imunologicarante deficientes devido a tratamento com
imunosupressores e em criangas que estejam em cdotdomiciliar com pessoa imunodeficiente
suscetivel.

Este medicamento é contra-indicado para uso por Indiduos com hipersensibilidade sistémica
conhecida a estreptomicina, eritromicina ou a qualger outro componente da vacina.

Este medicamento é contra-indicado para uso por angas com histéria de evento adverso grave, como
paralisia flacida aguda, associada a vacina, apé®ske anterior de vacina contra poliomielite atenuada

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

Assim como com outras vacinas, a administracicadma poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) deve sedad
em individuos com doenca febril grave aguda comptometimento do estado geral, com diarréia e/ou
vomito persistentes. A presenca de uma infec¢an hev entanto, ndo é uma contra-indicacao para a
imunizacao.

Em vacinados imunocompetentes, a vacinagao préwiaacvacina poliomielite 1, 2, e 3 (inativada) 8o
uma contra-indicagdo a vacina poliomielite 1, 3,(atenuada).

Individuos HIV-positivos assintomaticos podem regebvacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) ou
preferencialmente, a vacina poliomielite 1, 2,(@ativada). Nos casos de infec¢do sintomaticalib,
administrar somente vacina inativada.

A vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) deveusidizada em ambiente hospitalar em criancas cistdiiia
de hipersensibilidade de tipo anafilatica a estr@jitina ou eritromicina.

A vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) € recota€la para controle de epidemias. Deve-se compreend
gue a vacina pode nao prevenir ou modificar a dmeaguelas pessoas j& infectadas pelo poliovirus.

A vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) ndo dmreusada em pacientes submetidos a tratamento com
corticosteroides, antimetabdlitos, radiacdo ouadquer terapia imunossupressora. Existem relatos na
literatura de casos de paralisia flacida aguda acreptes imunodeprimidos vacinados com a vacina
poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada). Estes casosrfarais freqlientes apds a primovacinagéo.

A vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) podeaskninistrada simultaneamentevasinasadsorvida
difteria, tétanoe pertussis BCG, vacinasHaemophilusinfluenzae b (conjugada)yacinassarampo, caxumba
e rubéola (atenuada) vacinas hepatite Becombinante).

O uso simultaneo ou seqiiencial com as vacinas oraintra rotavirus ainda aguarda estudos
definitivos. Até o momento, em estudos clinicos rézados e que avaliaram a administracéo da vacina
contra rotavirus e pélio oral com um intervalo minmo de 2 semanas ou concomitante apontaram para
a ndo interferéncia na resposta vacinal para ambaas vacinas.

Em qualquer situagdo seguir a orientacédo da Autoridde Sanitaria Nacional.
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Embora ndo haja evidéncias de que poliovirus vivagtenuados tenham um efeito adverso sobre o feto,
de acordo com principios gerais, a vacina ndo deger administrada a mulheres gravidas, a menos que
estejam expostas a um risco definido de infeccaomumoliovirus selvagens.

N&o se recomenda o uso da vacina poliomielite & 2(atenuada) em criancas abaixo de 6 semarndadie
uma vez que 0s anticorpos transmitidos para agaipor via transplacentéria podem interferir npostga
imunoldgica a vacina.

N&o se recomenda rotineiramente esta vacina ertoaduidosos. Porém, se houver necessidade desseu u
nao é provavel que a vacina cause problemas otosvadversos diferentes dos que ocorrem em outras
faixas etarias. Nao foram realizados estudos esmeccomparando o uso da vacina poliomielite & 2,
(atenuada) em idosos e em pacientes mais jovens.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use esta vacina sem o conhecimento do médicod@ ser perigoso para a saude de seu filho.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada) 25 dat®&e ser armazenada na temperatura a -20°C emarfreez
O prazo de validade do produto é de 24 meses,tarade data da sua fabricagdo. Apos o degelo, skve
conservada sob refrigeragdo a temperatura de 2°C égeladeira) e protegida da luz, condicdo asta g

mantera a validade por um periodo de 03 (trés) snesservando o devido prazo de validade estabeleci
para cada lote. Devem ser seguidos os devidosdngdie armazenamento.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Apbs a abertura das bisnagas a vacina poliomiglifee 3 (atenuada) pode ser estocada por até dimeo
entre 2 e 8°C. No caso de vacinagdo extramurdyra sie vacina devera ser desprezada no mesmo dia.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utililtaem até cinco (5) dias.

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada) € umacgid de coloragdo résea, limpida e isenta de pkagic
visiveis.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le esteja no prazo de validade, e vocé observe
alguma mudanca, consulte o médico ou o farmacéutigara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina apresenta-se como uma solucao limpidepldeacédo que varia entre cor de rosa-claro ajeran
avermelhado, essa variacéo na cor deve-se a pequestiecOes no pH. Alteracdes na coloragdo da &acin
dentro dessas faixas ndo indicam deterioracaoathufi.

Antes da administragéo, o contetdo da bisnagasiniespecionado para deteccao de particulas, em
conformidade com as normas de boas praticas deagio.

A administracdo da vacina oral da poliomielite deveer aplicada nas Unidades de Saude de acordo com
o Programa Nacional de Imuniza¢gbes/MS.
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Instrugbes de uso

- Remover a tampa protetora da parte superiorsiaga.

- Inverter a bisnaga e liberar duas gotas (uma)d@sboca do vacinado.

- Como a vacina contém poliovirus vivo atenuadegeie ter cautela para evitar transmissao das viru
vacinal a outras pessoas. Evitar derramamentaciaa

- A bisnaga, a tampa e a sobra de vacina devedeseartadas com seguranca, de preferéncia pordgad
por calor ou incineragdo, de acordo com os procewutios estabelecidos localmente.

NAO USE O MEDICAMENTO SE O PRAZO DE VALIDADE ESTIVE R VENCIDO.
ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

A vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) devesskninistrada em criancas a partir de 02 (doiskemds
idade. O esquema basico da vacina poliomielite & 2(atenuada) corresponde a trés doses, comadltte
de 60 dias entre as mesmas. O intervalo minimo3® dkas. Cada dose corresponde a 02 (duas) gotas.
E recomendavel a administracdo de no minimo 01 )dwse de reforco um ano apés a 32 dose.

A vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada) podesskninistrada ao nascimento, desde que recome padan
autoridades sanitarias dos programas de imunizagéo.

Siga a orientacdo do médico, respeitando sempre apologia e a administracao.
N&o use a vacina com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto da vacina.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

E importante que vocé siga as instrugbes quaniisias de retorno. Se vocé esquecer de retormar pa
vacinagdo na data marcada, consulte o seu médico.

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

Raramente observa-se reacdes adversas apds asithpdio da vacina poliomielite 1, 2, e 3 (atenuada)
Reacgdo muito rara - Poliomielite aguda associada goa vacina(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes
que utilizam esta vacina). Caracteriza-se por guagdudo febril, que cursa com déficit motor flacibio
intensidade variavel, geralmente assimétrico. ledifgcdo pelo comprometimento dos membros infesjore
mas a musculatura respiratéria pode ser acom@t@itaha diminuicdo da sensibilidade e podem ser
encontrados sinais de comprometimento radiculanjmgeo ou dores espontaneas. Apos alguns dias,
desaparece o quadro algico, ha melhora do défatibme as atrofias comegam a serem instaladas. A
hipotonia e a diminuic&o ou abolicdo dos reflexayadam-se evidentes.

Caso de poliomielite associado a vacinparalisia flacida e aguda que se inicia entre @ dids ap6s o
recebimento da VOP e que apresenta sequela neigeolimmpativel com poliomielite 60 dias apds oimic
do déficit motor.

Caso de poliomielite associada a vacina em contat@®municantes):paralisia flacida aguda que surge
apoés contato com crianga que tenha recebido VOBOadéas antes. A paralisia surge em 4 a 85 dias ap
vacinagao, e deve apresentar seqiiela neurolégicpattvel com poliomielite 60 dias apés o iniciodddicit
motor.

Reacgdo muito rara - Meningite asséptica e encefaifocorre em menos de 0,01% dos pacientes que
utilizam esta vacina) — o quadro se caracterizdgime, cefaléia, vémito, rigidez de nuca, abaulstmee
fontanela, sinais de Kernig e Brudzinski, confus@mtal, sonoléncia, crise convulsiva, fraqueza lgnmaa
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parte do corpo. Em raras ocasifes, particularmamteriangas imunodeficientes, tém sido relatadas
meningite asséptica e encefalite apds a adminigirdg VOP.

Reacgédo muito rara - Reacao de hipersensibilidade¢orre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
esta vacina)

Raramente pode ocorrer reagéo de hipersensibilided®ensidade leve aos componentes da vacina:
urticaria, exantema pruriginoso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de eventos indesejaveis pelo
uso da vacina.

Informe a empresa sobre o aparecimento de eventaglesejaveis e problemas com esta vacina,
entrando em contato através do Sistema de Atendimenao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o ha riscos na aplicacao de doses adicionaiadaavcontra poliomielite atenuada.
IIl) DIZERES LEGAIS

Registro MS N° 1.1063.0123

Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal - CRF/RJ N° 3726
Fundacao Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bioiainhos
Av. Brasil, 4365 - Manguinhos - Rio de Janeiro - RJ

Cep: 21040-900

Industria Brasileira

CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC.: (21) 3882-7101

PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO

USO SOB PRESCRIGCAO MEDICA
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Historico de Alteragéo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da Notificac@ieticdo que altera a bula Dados das alterac6es de Bula
Data do Ne Data do o . Data da 1 Versbes N .
expediente Expediente Assunto expediente N° Expediente Assunto aprovacio Itens de bulg (VPIVPS) Apresentagoes relacionadas
Cartucho x 50 bisnagas com
5 Cuidados de . 9 J
Alteragdo de aplicador e tampa rosqueével, e
- - - 24/03/2010 239640/10-8 - 07/12/2010 armazenagem do VP/VPS . B
acondicionamento ] plastico maleavel de 2,5 ml
medicamento ) .
contendo 25 (vinte e cinco) dosg
Notificagdo de Alteracdo Cartucho com 50 bisnagas, de
- - - NA NA de bula — Memento 08/02/2012 - VPS 2,5 ml contendo 25 (vinte e
terapéutico cinco) doses.
Apresentacdes
Adverténcias e
Precaucgbes
Alteracéo de Texto de — ges Cartucho com 50 bisnagas, de
- - - 15/07/2010 601932/10-3 | Bula — adequagdo RDC NA . ¢ VPIVPS 2,5 ml contendo 25 (vinte e
Medicamentosas )
47/2009 cinco) doses.
Modo de Uso
Posologia
Cuidados diconservacé
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