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VACINA POLIOMIELITE 1, 2 E 3 (INATIVADA)
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SUSPENSAO INJETAVEL

10 DOSES
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vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Suspenséo injetavel
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
COMPOSIGAO

Cada dose de 0,5mL da vacina contém:

Poliovirus inativados do tipo L.........ccccveieveneniiie i 40 unidades de antigeno UD*
Poliovirus inativados do tipo 2.........ccccvveiinineie i 8 unidades de antigeno UD*
Poliovirus inativados do tip0 3.........ccccvveieniiiie i 32 unidades de antigeno UD*

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

Excipientes: 2-fenoxietanol, formaldeido, meio Hanks 199, &cido cloridrico ou hidroxido de sédio.

A vacina também pode conter tragos indetectiveis de neomicina, estreptomicina e polimixina B, que séo
utilizados durante a sua produc&o.

Os trés tipos de poliovirus sdo cultivados em células VERO.

Esta vacina estd em conformidade com os requisitos da Farmacopeia Europeia e Organizagdo Mundial da
Saude.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) é indicada para a imunizagdo ativa contra a poliomielite em
bebés, criancas e adultos como vacinacdo priméaria ou como dose de reforco.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um més ap0s a vacinacdo primaria (3 doses), os niveis de soroprotecéo 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 reforgo (4% dose) leva a um aumento que pode atingir niveis de soroprotecéo de
aproximadamente 100% nos titulos de anticorpos. De quatro a cinco anos depois da dose de refor¢o, 94 a
99% dos pacientes possuiam titulos protetores para todos os tipos de poliovirus.

Em adultos, uma injecdo de reforco € seguida de uma resposta anamnéstica.

A imunidade permanece por pelo menos 5 anos ap6s o primeiro reforgo.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

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

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) consiste de uma solucdo 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 a partir da técnica de microcarreadores. Apds o crescimento em cultura de células, os virus
sdo concentrados, purificados e inativados com formaldeido. A utilizagdo da técnica de microcarreadores
e os aperfeicoamentos na purificagdo, concentracdo e padronizacdo dos poliovirus resultaram numa
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vacina mais potente e consistentemente mais imunogénica, a qual induz uma boa resposta de anticorpos
com a administracdo de poucas doses.

4. CONTRAINDICAGOES

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 apos a
administracdo prévia desta vacina ou de outra vacina que contenha as mesmas substancias.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 semanas.

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 o paciente tiver alguma imunodeficiéncia. Nestes casos,
recomenda-se 0 adiamento da vacinacéo até o final do tratamento ou da doenga. Entretanto, em pacientes
com imunodeficiéncias crbnicas, como por exemplo, em pacientes com HIV, a vacinacgdo é recomendada
mesmo que a resposta a essa vacina seja limitada.

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) ndo 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 coagulacdo, uma vez que pode haver
sangramento nesses pacientes.

Antes da injecdo da vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) o responséavel pela administracdo precisa
tomar todas as precaugdes conhecidas para prevencdo de reagdes alérgicas e outras. O cuidado médico
apropriado deve estar de prontiddo na aplicacdo de todas as vacinas caso haja, apesar de raro, evento
anafilatico.

A sincope pode ocorrer ap6s ou mesmo antes de qualquer vacinagdo como resposta psicogéncia a injecao
da agulha. Procedimentos devem ser implementados para prevenir quedas e lesdes e para controlar a
sincope.

O potencial risco de apneia e a necessidade de monitoramento da respiracdo de 24 a 72 horas devem ser
considerados ap6s a administracdo da vacina para imunizacdo primaria de bebés prematuros (nascidos
com 28 semanas ou menos) e principalmente para aqueles com histérico de imaturidade respiratoria.
Como os beneficios da vacina para esse grupo sdo altos a vacinagao nao deve ser adiada e nem evitada.

e Uso na gravidez e lactagao:
Né&o existem informac6es suficientes para o uso da vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) em mulheres
gravidas. Estudos em animais séo insuficientes com relacdo aos efeitos em gravidas, desenvolvimento
embrionario e fetal, parto e desenvolvimento pds-natal. O risco potencial ndo é conhecido. A vacina
poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) pode ser administrada em gestantes se realmente necessério.

Esta vacina ndo deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacdo médica.

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) pode ser utilizada durante a amamentagéo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

Exceto em casos de terapias imunossupressivas, ndao foi documentada nenhuma interacdo clinica com
outros tratamentos ou produtos bioldgicos.

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.
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Né&o foi estudada a interferéncia da vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) com exames laboratoriais e
testes diagnosticos.

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. Néo
deve ser colocada no congelador ou “freezer”; o congelamento ¢ estritamente contraindicado.

Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracdo e ndo 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.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Depois de aberto, desde que mantida a temperatura de +2 °C a +8 °C entre as aplicacOes e as
condigdes assépticas, pode ser utilizado em até 28 dias.

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

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

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 aplicagdo preferencial para inje¢do intramuscular em bebés é o aspecto médio-lateral da coxa,
e para criancas, adolescentes e adultos o masculo deltoide.

Dosagem:

e Em bebés, lactentes e criangas:

o A partir dos 2 meses de idade, trés injecOes sucessivas de 0,5 mL da vacina poliomielite 1,
2 e 3 (inativada) devem ser administradas com um 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

o Criangas no segundo ano de vida: uma quarta dose (primeira dose de reforco) é
administrada um ano apds a terceira dose da vacinagéo primaria.

o Um reforgo de dose deve ser administrado a cada 5 anos para criangas e adolescentes.

e Emadultos:
o Adultos ndo imunizados: duas inje¢Ges sucessivas de 0,5 mL devem ser administradas com
intervalo de um ou, preferencialmente, dois meses.
o Adultos: uma terceira dose (primeira dose de reforgo) deve ser administrada de 8 a 12
meses apds a segunda dose da vacinagao primaria.
o Um reforco de dose deve ser administrado a cada 10 anos para adultos.

4
Profissional de Saude
BUL_PRF_IPV_008



Ministério da Saude

Instituto de Tecnologia

em Imunobiolégicos
FIOCRUZ v B. M & h
Fundacao Oswaldo Cruz 10- angu'“ 0s

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos apresentados nesta se¢do sdo listados usando a terminologia MedDRA (sistema
de classes de 6rgaos e termos). Dentro de cada sistema de classe de 6rgados, os eventos adversos sdo
categorizados sob grupos de frequéncia (as reacdes mais frequentes sdo apresentadas primeiro),
utilizando a convencdo seguinte:

Muito comum: > 10%

Comum: > 1% e <10%

Incomum: >0,1% e <1%

Raro: >0,01% e <0,1%

Muito raro <0,01%

Desconhecido Né&o pode ser estimado a partir dados disponiveis

e  Reacdes Adversas observadas durante os Estudos Clinicos

A reatogenicidade local foi avaliada por dois estudos clinicos multicéntricos, randomizados envolvendo
um total de 395 pacientes. Reagdes no local de injecdo eram relatadas incomumente a muito comumente:
o Vermelhidao: em 0,7% a 2,4% dos pacientes de cada estudo;
o Dor: em 0,7% a 34% dos pacientes de cada estudo;
o Enduracdo: em 0,4% dos pacientes.
A incidéncia e gravidade das reacdes locais podem ser afetadas pelo local de aplicagdo, via e método de
administracdo e pelo nimero de inje¢des prévias.

Em um estudo multicéntrico, randomizado, fase 11l envolvendo 205 criangas, casos de febre maior que
38,1° C foram comumente ou muito comumente reportados (em 10% das criangas ap6s a primeira dose,
em 18% das criancas ap0s a segunda dose e em 7% das criangas apds a terceira dose).

Em um estudo multicéntrico, randomizado, fase 111 envolvendo 324 criangas foi concluido que a vacina
poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) combinada ou associada a vacinas DTP (Difteria, Tétano, Pertussis) foi
tdo bem tolerada quanto a administracdo de vacinas DTP (Difteria, Tétano, Pertussis) sozinhas.

e Reac0es adversas P6s-Comercializagéo:

Com base em notificacdo espontanea, os seguintes eventos adversos também foram reportados ap6s 0 uso
comercial. Estes eventos foram muito raramente notificados, contudo ndo podem ser calculadas com
precisdo as taxas de incidéncia exatas. A sua frequéncia é qualificada como “Desconhecida”.

O perfil de seguranga da vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) ndo difere significativamente entre
diferentes grupos etérios, tendo em conta as taxas de notificacdo relativas e o fato de que alguns eventos
adversos sdo especificos de um grupo etario (como convulsdo em bebés e criancas ou mialgia/artralgia em
adolescentes e adultos). Em adicdo, a vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) raramente é administrada
isoladamente. As frequéncias ndo podem ser estimadas com certeza a partir dos dados disponiveis.

Os eventos adversos mais frequentemente reportados séo reacdes locais e febre (respectivamente cerca de
20% e 10% dos eventos adversos reportados).

> Desordem de sistema circulatério e linfatico:
= Linfoadenopatia

> Desordens gerais e condi¢des do local de administracao:
= ReagBes no local de injecdo tais como edema, dor, rash, ou enduracdo podem
ocorrer nas 48 horas ap0s a vacinagdo e persistir por um ou dois dias.
=  Febre leve transitdria entre 24 e 48 horas ap0s a injecao.

> Desordens do Sistema imunolégico:
= Reagbes de hipersensibilidade tipo 1 a um componente da vacina, como por
exemplo, reacOes alérgicas, reacdo anafilatica e choque anafilatico.
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» Desordens musculo-esqueléticas:
= Mialgia e artralgia leve e transitéria alguns dias ap6s a vacinacéo.

» Desordens do sistema neurolégico:
= Convulsdes de curta duracdo, convulsdes febris alguns dias apds a vacinacéo.
= Dores de cabeca.
= Parestesia leve e transitéria (principalmente nos membros) em até duas semanas
apos a vacinacado
> Desordens Psiquiatricas:
Dentro das primeiras horas ou dias apés a vacinagao e rapidamente resolvida:
= Agitagdo
= Sonoléncia
= Irritabilidade
> Desordens da pele
= Rash
= Urticaria

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

Informe a empresa sobre o aparecimento de eventos indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE
N&o ha estudos especificos sobre este assunto. Entretanto, no caso de superdosagem do medicamento,
recomenda-se entrar em contato com o SAC para que o devido acompanhamento possa ser dado.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.1063.0144.001-9

Fabricado e Embalado por:
Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile — Franca
Ou

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d'Incarville
27100 - Val de Reuil - Franca

Registrado e Importado por:
Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-Manguinhos/FIOCRUZ
Av. Brasil, 4365 - Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ - Brasil

CEP: 21040-900

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal - CRF/RJ N° 3726
SAC.: 0800 0210 310

Industria Brasileira @

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO

Esta Bula foi aprovada pela Anvisa em 03/11/2021
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Dados da Submissdo Eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo gque altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Aprovacao (VP/VPS)
PRODUTO
:3nltfl)llj_sgc? Ilrg((:)ia-l Rggistr_o de Produto - Cartucho contendo 10 frascos-
01/06/2016 1852499161 21/12/2012 1036745/12-4 Bioldgico 11/01/2016 Versdo Inicial VP/VPS
de Texto de ampola com 10 doses de 0,5mL
Bula- RDC
60/12
5.ADVERTI:ENCIAS E
PRECAUCOES
10456'-PRODUTO PRODIUTO 6.INTERACOES
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTOSAS Cartucho contendo 10 frascos-
24/06/2016 2134296/16-2 x 24/06/2016 2134296/16-2 x 24/06/2016 VP/VPS
Alteragdo de Alteragéo de 7 CUIDADOS DE ampola com 10 doses de 0,5mL
Texto de Bula Texto de Bula '
RDC 60/12 RDC 60/12 ARMAZENAMENTO DO
- B MEDICAMENTO
9. REACOES ADVERSAS
10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - el 7.CUIDADOS DE
Notificacdo de x ARMAZENAMENTO DO Cartucho contendo 10 frascos-
28/09/2016 - Alteragio de Texto 15/07/2016 2094739/16-9 CA[JIitggz%e;oddeos 29/08/2016 MEDICAMENTO VP/VPS ampola com 10 doses de 0,5mL
de Bula— RDC x
60/12 conservagéo
PRODUTO ]
BIOLOGICO — 10279 - PRODUTO 1. INDICAGOES
Notificacdo de BIOLOGICO - Cartucho contendo 10 frascos-
12/08/2019 1965735198 Alteragdo de 28/07/2016 2134206/16-2 Alteragdo de Texto 05/08/2019 8. POSOLOGIA E MODO VPIVPS ampola com 10 doses de 0,5mL
Texto de Bula de Bula DE USAR
— RDC 60/12
PRO'DUTO 5.ADVERTENCIAS E
BIOLOGICO - =
b PRECAUCOES
Notifica¢do de Cartucho contendo 10 frascos-
19/11/2019 - Alteracio de - - - - ~ VPS ampola com 10 doses de 0,5mL
Texto de Bula 9. REACOES ADVERSAS
— RDC 60/12
10456,—PRODUTO 9. REACOES ADVERSAS Cartucho contendo 10 frascos-
19/01/2021 0241446/21-5 BIOLOGICO — - - - - Atualizagdo da informacéo VPS/VP ampola com 10 doses de 0.5mL
Notificagio de do VIGIMED (VPS) P *
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Texto de Bula

Alteragdo no nimero de
—RDC 60/12 telefone do SAC para um
ntimero 0800 (VPS/VP)
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
Notificacdo de Notificagdo de 5.ADVERTI~§NCIAS E Cartucho contendo 10 frascos-
03/11/2021 - Alteragdo de Texto - - Alteragao de Texto - PRECAUCOES VPS/VP
de Bula— de Bula— ampola com 10 doses de 0,5mL
publicagéo no publicacéo no
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
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