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Vacina contra Varicela (virus atenuado)

1) Identificagdo do medicamento
Vacina contra Varicela (virus atenuado)

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
USO ADULTO E PEDIATRICO

Po lidfilo injetavel + diluente para administragao subcutanea.

A Vacina contra Varicela € uma preparagéao liofilizada do virus varicela-zoster, cepa OKA, vivo,
atenuado, obtida a partir da propagagéo do virus em cultura de células dipléides humanas MRC-5.

A Vacina contra Varicela atende as exigéncias da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para
substancias bioldgicas e para vacinas contra varicela.

Apresentada em embalagem contendo 1 frasco-ampola monodose + 1 diluente em seringa
preenchida.

Cada dose (0,5mL) da vacina reconstituida contém: virus vivo atenuado da varicela-zoster (VZV)
cepa OKA, ndo menos que 2000 UFP.

Excipientes: suplemento de aminoacidos, albumina humana, lactose, sulfato de neomicina,
sorbitol e manitol.

Diluente: agua para injecao.

II) Informagdes ao paciente

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A Vacina contra Varicela é indicada para a prevencao da catapora, ou seja, a vacina estimula o
organismo a produzir defesas contra o agente causador da doenga. A vacina se destina a
prevengao e nao ao tratamento.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

A Vacina contra Varicela é indicada para a prevencgdo da catapora.

RISCOS DO MEDICAMENTO

CONTRA-INDICAGCOES

Como indicado para outras vacinas, a administragdo da Vacina contra Varicela deve ser adiada
em individuos apresentando doenca febril aguda grave. Em individuos sadios, no entanto, a
presenca de uma infecgao leve nao representa contra-indicagédo para a vacinagao.

A Vacina contra Varicela é contra-indicada em individuos com estados de imunodeficiéncia
primaria ou adquirida, tais como individuos com leucemia, linfoma, discrasias sangulineas, infeccao
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por HIV com manifestagdes clinicas ou pacientes recebendo tratamento com imunossupressores
(inclusive corticosterdides em doses altas).

A Vacina contra Varicela é contra-indicada para individuos com hipersensibilidade a qualquer um
dos componentes da formulagéo.

A Vacina contra Varicela é contra-indicada durante a gravidez. Além disso, a gravidez deve ser
evitada por trés meses apoés a vacinagao.

ADVERTENCIAS

A Vacina contra Varicela nao deve ser administrada por via intradérmica.

A Vacina contra Varicela ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via
intravenosa.

Assim como para outras vacinas, casos de varicela tem ocorrido em pessoas que receberam a
vacina previamente. Esses casos sao normalmente leves, com um menor nimero de lesdes e
menos febre e tosse, em relacado aos casos de individuos nao-vacinados.

A transmissao do virus da vacina Oka teve ocorréncia muito baixa em contatos soronegativos de

vacinados. No entanto, ndo houve confirmagdo da ocorréncia de transmissdo na auséncia de
lesdes cutaneas associadas a vacina no individuo vacinado.

PRECAUCOES

Como recomendado para todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisdo apropriada
devem estar sempre disponiveis para o caso de reacdo anafilatica rara, apés a administracdo da
vacina.

Gravidez e lactagao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por gestantes .

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Em individuos que receberam imunoglobulinas ou transfusdo de sangue, a vacinagdo deve ser
adiada por pelo menos trés meses.

Os salicilatos devem ser evitados por seis semanas apds a vacinagdo contra catapora.

Individuos sadios

A Vacina contra Varicela pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas. As
diferentes vacinas injetaveis devem sempre ser administradas em locais distintos.

Pacientes de alto risco

A Vacina contra Varicela ndo deve ser administrada juntamente com outras vacinas de virus vivo

atenuado. Entretanto, vacinas inativadas podem ser administradas simultaneamente com a Vacina
contra Varicela.

Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.
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Informe ao médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento ou
vacina.

N&o use este medicamento sem o conhecimento do médico, pode ser
perigoso para sua saude.

A Vacina contra Varicela nao deve ser indicada para criangas abaixo de 9 meses de idade.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ASPECTO FiSICO/CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

A Vacina contra Varicela é apresentada como um p6 levemente creme a amarelado ou rosado. O
diluente estéril é limpido e incolor.

A cor da vacina reconstituida pode variar do péssego limpido ao rosa.

MODO DE USO
A Vacina contra Varicela é para uso subcutaneo somente.

A Vacina contra Varicela ndo deve ser administrada por via intradérmica.

A Vacina contra Varicela ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via
intravenosa.

Apés a reconstituicado, a vacina deve ser administrada imediatamente.

A Vacina contra Varicela ndo deve ser misturada com outras vacinas na mesma seringa.
POSOLOGIA

De 9 meses a 12 anos de idade (inclusive): 1 dose.
13 anos e acima: 2 doses com um intervalo de 6 a 10 semanas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre a posologia e
administracao.

N&o use o0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Individuos sadios: as reagdes comuns da Vacina contra Varicela sdo: dor, rubor, inchago no
local da injegéo, febre (temperatura =37,5°C (oral/axilar) / 238°C (retal) e vermelhiddo no corpo. As
seguintes reagbes indesejaveis incomuns foram observadas: lesées na pele semelhantes a
catapora, febre (temperatura 239,0°C (oral/axilar) / =239,5°C (retal), fadiga, mal-estar, coceira,
infeccdo do ouvido, nariz ou garganta, aumento de ganglios (ingua), irritabilidade, dor de cabega,
sonoléncia, tosse, nariz entupido ou com coriza e espirros, nausea, vémito, dor articular e dor
muscular. Raramente foram observadas dor abdominal, diarréia, alergia na pele e conjuntivite.

Pacientes de alto risco: existem apenas dados muito limitados disponiveis para estudos clinicos
em pacientes de alto risco de contrair varicela grave. Entretanto, as rea¢des associadas a vacina
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(principalmente lesGes na pele semelhantes a catapora e febre) sdo em geral leves. Assim como
em individuos saudaveis, rubor, enduracao e dor no local da inje¢cao sao leves e transitérias.

Vigilancia Po6s-comercializac8o: as reagdes foram: convulsdes, reagbes alérgicas e quadro
subito de falta de ar com queda da presséo arterial (anafilaxia). Herpes zoster e disturbios dos
movimentos relatadas apés a vacinacdo também sdo conseqiiéncias da infecgdo natural por
varicela. Nao ha nenhuma indicagdo de um aumento do risco de suas ocorréncias apds a
vacinagao, em comparagéo com a doenga natural.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMA VEZ SO?

Casos de administragdo acidental de uma dose mais alta do que aquela recomendada da Vacina
contra Varicela foram relatados. Entre esses casos, os seguintes eventos adversos foram
relatados: sonoléncia acentuada (letargia) e convulsbes. Em outros casos relatados como
superdosagem nao houve eventos adversos associados.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

A vacina liofilizada deve ser armazenada em refrigerador a temperatura entre +2°C e +8°C e
protegida da luz. A vacina liofilizada ndo é afetada pelo congelamento. O diluente pode ser
armazenado no refrigerador ou a temperatura ambiente.

Quando estoques da Vacina contra Varicela sé&o distribuidos de uma central refrigerada, é
necessario providenciar transporte sob condi¢des refrigeradas.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

IIl) Informagbes técnicas aos profissionais de saude

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

A Vacina contra Varicela produz uma infec¢do de varicela atenuada, clinicamente inaparente, em
individuos suscetiveis. Alguma prote¢cdo pode ser obtida pela vacinacdo até 72 horas apods
exposicao ao virus selvagem. A presenca de anticorpos é aceita como uma indicagao de protecao.

RESULTADOS DE EFICACIA

Individuos sadios

Em individuos entre 9 meses e 12 anos de idade, a taxa global de soroconverséo foi maior que
98%, seis semanas apds a vacina¢do. Em criangas vacinadas entre 12-15 meses de idade, os
anticorpos persistiram por, no minimo, sete anos apos a vacinagao.

Em individuos acima de 13 anos de idade, a taxa de soroconversao foi 100% quando medida seis
semanas apos a segunda dose. Um ano apds a vacinagao, todos os individuos testados estavam
ainda soropositivos.

Em estudos clinicos, a maioria dos individuos vacinados que foram posteriormente expostos ao
virus em estado natural, ou foram completamente protegidos de varicela clinica ou desenvolveram
uma forma mais leve da doenga (ou seja, um niumero menor de vesiculas, auséncia de febre). Em
um estudo especificamente planejado para avaliar a eficacia da vacina, criangas com 10 a 30
meses de idade foram acompanhadas por um periodo de 29,3 meses. A eficacia protetora foi de
100% contra casos clinicos comuns de varicela (> 30 vesiculas), contra qualquer caso de varicela
(pelo menos 1 vesicula ou papula) e a eficacia protetora foi de 88%.
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Os dados existentes sao insuficientes para avaliar o indice de protegdo contra complicagdes da
varicela, tais como encefalite, hepatite ou pneumonia.

Pacientes de alto risco

Existem apenas dados muito limitados provenientes de estudos clinicos em pacientes de alto risco
de contrair varicela. A taxa de soroconversao total nesses pacientes foi de > 80%.

Em pacientes de alto risco, a medi¢ao periddica e anticorpos para varicela apds a imunizagao pode
ser indicada, a fim de identificar aqueles individuos que podem ser beneficiados com uma
revacinagao.

A transmissdo do virus da vacina Oka como mostrado pelo isolamento e identificagdo viral foi
demonstrado em quatro casos em que parentes de vacinados imunocomprometidos que tinham
uma erupgao vesicular. Quando aqueles parentes desenvolveram um rash pés exposigao, ele foi
sempre mais brando.

INDICACOES

Individuos sadios
A Vacina contra Varicela é indicada para a imunizagéo ativa em individuos sadios a partir de 9
meses de idade.

E recomendada a vacinagdo de contatos sadios préoximos de pacientes em risco de varicela grave,
a fim de reduzir o risco de transmissao do virus selvagem para esses pacientes. Contatos préximos
incluindo pais, pessoas que tenham contato com pacientes de alto risco, pessoal médico e
paramédico.

Pacientes com alto risco de varicela grave

Pacientes com leucemia, sob tratamento imunossupressor (incluindo terapia cortiscosteréide) para
tumores sodlidos malignos, doencas cronicas severas (tais como insuficiéncia renal cronica,
doengas auto imunes, colagenoses, asma brénquica grave) ou apos transplante de érgéo, estao
predispostos a um quadro grave de varicela. A vacinagdo com a cepa Oka tem demonstrado
reduzir as complicagdes da varicela nesses pacientes.

Existem apenas dados limitados de estudos clinicos para a Vacina contra Varicela em pacientes
com alto risco de varicela grave; se a vacinagao for considerada é recomendavel que:

- Na vacinagdo de pacientes em fase aguda de leucemia, a quimioterapia de manutenc¢ao deva ser
suspensa na semana anterior e na semana posterior a vacinacido. Pacientes sob radioterapia
normalmente ndo devem ser vacinados durante a fase de tratamento. Em geral, os pacientes séo
vacinados quando estdo em completa remissdo hematologica da enfermidade.

- a contagem total de linfécitos seja de no minimo 1.200 por mm?®, ou ndo haja outra evidéncia de
falta de imunocompeténcia celular no periodo de vacinagéo.

- Caso esteja sendo considerado um transplante de 6rgao (por exemplo, transplante de rim), a

vacinagdo deve ser efetuada algumas semanas antes da administragdo do tratamento
imunossupressor.
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CONTRA-INDICACOES

Como indicado para outras vacinas, a administragdo da Vacina contra Varicela deve ser adiada
em individuos apresentando doenca febril aguda grave. Em individuos sadios, no entanto, a
presencga de uma infeccéo leve nao representa contra-indicagcao para a imunizagao.

A Vacina contra Varicela é contra-indicada em individuos com estados de imunodeficiéncia
primaria ou adquirida, tais como individuos com leucemia, linfoma, discrasias sangiineas, infecgéo
por HIV com manifestagdes clinicas ou pacientes recebendo tratamento com imunossupressores

(inclusive corticosterdides em doses altas).

A Vacina contra Varicela é contra-indicada para individuos com hipersensibilidade sistémica
conhecida a neomicina. Entretanto, um histérico de dermatite de contato a neomicina ndo € uma
contra-indicagao.

A Vacina contra Varicela é contra-indicada durante a gravidez. Além disso, a gravidez deve ser
evitada por trés meses apds a vacinagao.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

A Vacina contra Varicela é para uso subcutaneo somente.
A Vacina contra Varicela ndo deve ser administrada por via intradérmica.

A Vacina contra Varicela ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via
intravenosa.

A Vacina contra Varicela é apresentada como um liofilizado levemente creme a amarelado ou
rosado, em um frasco-ampola de vidro. O diluente estéril é limpido e incolor, e é apresentado em
ampolas e seringas preenchidas.

Devido a varia¢cdes minimas do seu pH, a cor da vacina reconstituida pode variar do péssego
limpido a solugcdo colorida rosa. A vacina reconstituida e o diluente devem ser visualmente
inspecionados, antes da administragdo, para detecgdo de qualquer particula estranha e/ou
variagdo do aspecto fisico. Caso um destes venha a ser observado, nao utilizar a vacina e
comunicar ao fabricante.

A Vacina contra Varicela tem de ser reconstituida adicionando-se todo o conteudo do recipiente
fornecido do diluente para o frasco-ampola da vacina. Apés a adigdo do diluente ao liofilizado, a
mistura deve ser bem agitada até que o liofilizado esteja completamente dissolvido no diluente.
Injetar o conteudo total do frasco-ampola.

O A&lcool e outros agentes usados na desinfecgdo da pele devem ser evaporados antes da
administragdo da vacina, ja que podem inativar o virus.

Apos a reconstituicdo, a vacina deve ser administrada imediatamente. Todavia, tem sido
demonstrado que a vacina reconstituida pode ser mantida por até 90 minutos a temperatura
ambiente (25°C) e por até 8 horas em refrigerador (2°C-8°C). Se nao for usada dentro desses
periodos de tempo, a vacina reconstituida tem que ser descartada.

A Vacina contra Varicela ndo deve ser misturada com outras vacinas na mesma seringa.
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POSOLOGIA

Cada 0,5mL da vacina reconstituida contém uma dose imunizante.

De 9 meses a 12 anos de idade (inclusive): 1 dose.
13 anos e acima: 2 doses com um intervalo de 6 a 10 semanas.

Pacientes de alto risco

O mesmo esquema descrito para individuos sadios deve ser aplicado para pacientes de alto risco.
Nestes pacientes, uma medigéo perioddica dos anticorpos da varicela, apds a vacinacgao, pode ser
indicada para identificar aqueles que podem se beneficiar com uma revacinagao.

ADVERTENCIAS

Assim como para outras vacinas contra varicela, demonstrou-se que casos de varicela ocorrem em
pessoas que ja foram previamente vacinadas com a Vacina contra Varicela. Esses casos
geralmente sdo leves, com um numero menor de lesbes e menos episddios de febre e tosse, com
relacdo aos casos de individuos nao vacinados.

A transmissao do virus da vacina Oka teve ocorréncia muito baixa em contatos soronegativos de
vacinados. No entanto, ndo houve confirmagdo da ocorréncia de transmissdo na auséncia de
lesbes cutaneas associadas a vacina no individuo vacinado.

Como recomendado para todas as vacinas injetaveis, tratamento médico apropriado deve estar
sempre disponivel para o caso de reagao anafilatica rara, apds a administragao da vacina. Por esta
razao, o vacinado deve permanecer sob supervisdo médica por 30 minutos apds a vacinagao.

A Vacina contra Varicela ndo deve ser administrada por via intradérmica.

A Vacina contra Varicela ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via
intravenosa.

Gravidez e lactagéo:
Categoria C de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por gestantes.

A administragdo da Vacina contra Varicela esta contra-indicada para gestantes. Além disso, a
gravidez deve ser evitada por trés meses apds a imunizagao.

Nao ha informagdes a respeito da utilizagdo da Vacina contra Varicela em nutrizes.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Nao existem recomendacgdes especiais para criangas e idosos. Devem ser observadas as mesmas
adverténcias.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em individuos que receberam imunoglobulinas ou transfusdo de sangue, a vacinagdo deve ser
adiada por pelo menos trés meses, tendo em vista a probabilidade de auséncia de acdo da vacina
devido a possiveis anticorpos contra a varicela adquiridos passivamente.
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Os salicilatos devem ser evitados por seis semanas apds a vacinagao contra varicela uma vez que
a Sindrome de Reye foi relatada apds o uso de salicilatos durante a infecgdo da varicela natural.

Individuos sadios

A Vacina contra Varicela pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas. As
diferentes vacinas injetaveis devem sempre ser administradas em locais distintos. Vacinas
inativadas podem ser administradas concomitantemente a utilizagdo da Vacina contra Varicela.
Se uma vacina contendo o virus do sarampo n&o puder ser administrada ao mesmo tempo que a
Vacina contra Varicela, recomenda-se que um intervalo de no minimo um més deva ser
respeitado, ja que se conhece que a vacinagdo contra o sarampo pode levar a uma curta
supressao da resposta celular imunomediada.

Pacientes de alto risco

A Vacina contra Varicela ndo deve ser administrada juntamente com outras vacinas de virus vivo
atenuado. Entretanto, vacinas inativadas podem ser administradas simultaneamente com a Vacina
contra Varicela, ja que nenhuma contra-indicagdo especifica foi estabelecida. Vacinas injetaveis
diferentes devem ser administradas sempre em diferentes locais.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Individuos sadios

Mais de 7.900 individuos participaram de estudos clinicos para avaliar o perfil de reatogenicidade
da vacina administrada individualmente ou concomitantemente com outras vacinas.

O perfil de seguranca apresentado abaixo baseia-se em um total de 5.369 doses da Vacina contra
Varicela administradas como monoterapia a criangas, adolescentes e adultos.

As frequéncias sao relatadas como:
Muito comuns: > 10%

Comuns: >1% e <10%
Incomuns: >0.1%e<1%
Raras: >0.01%e<0.1%

Muito raras: <0.01%

Infeccdes e Infestacdes:
Incomuns: infecgdo do trato respiratério superior, faringite

Disturbios do sangue e sistema linfatico:
Incomum: linfadenopatia

Transtornos psiquiatricos:
Incomum: irritabilidade

Disturbios do sistema nervoso:
Incomuns: cefaléia, sonoléncia

Disturbios oculares:
Rara: conjuntivite

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino:
Incomuns: tosse, rinite
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Disturbios gastrintestinais:
Incomuns: nausea, vomito
Raras: dor abdominal, diarréia

Disturbios da pele e tecido subcutaneo:
Comum: rash

Incomuns: rash semelhante a varicela, prurido
Rara: urticaria

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo:
Incomuns: artralgia, mialgia

Disturbios gerais e condicdes no local de administracéo:

Muito comuns: dor, rubor

Comuns: edema no local da injecao*, febre (temperatura oral/axilar > 37,5°C ou temperatura retal >
38,0°C)*

Incomum: febre (temperatura oral/axilar > 39,0°C ou temperatura retal > 39,5°C), fadiga, mal-estar

* Edema no local da injecéo e febre foram relatados com freqiiéncia em estudos conduzidos em
adolescentes e adultos.

Em média, a reatogenicidade apods a segunda dose nao foi mais alta do que apds a primeira dose.
Nenhuma diferenga foi observada no perfil de reatogenicidade entre individuos inicialmente
soropositivos e inicialmente soronegativos.

Pacientes de alto risco

Existem apenas dados muito limitados disponiveis para estudos clinicos em pacientes de alto risco
de contrair varicela grave. Entretanto, as reagdes associadas a vacina (principalmente erupgdes
papulo-vesiculares e febre) sdo em geral leves. Assim como em individuos saudaveis, rubor,
enduragédo e dor no local da injegao sao leves e transitérias.

Vigilancia Pds-comercializacao

Infeccdes e infestacdes:
Herpes zoster*

Disturbios do sistema imunoldgico:
Reacdes de hipersensibilidade e anafilaticas.

Disturbios do sistema nervoso:
Convulsoes, ataxia cerebelar**

** Esta reacgéo relatada apds a vacinagdo também é uma consequéncia da infecgdo natural por
varicela. Nao ha nenhuma indicagdo de um aumento do risco de sua ocorréncia apds a vacinagao,
em comparagdo com a doenga natural.

Superdose

Casos de administragdo acidental de uma dose mais alta do que aquela recomendada da Vacina
contra Varicela foram relatados. Entre esses casos, os seguintes eventos adversos foram
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relatados: letargia e convulsées. Em outros casos relatados como superdosagem nao houve
eventos adversos associados.

Armazenagem

A vacina liofilizada deve ser armazenada em refrigerador a temperatura entre +2°C e +8°C e
protegida da luz. A vacina liofilizada ndo é afetada pelo congelamento. O diluente pode ser
armazenado no refrigerador ou a temperatura ambiente.

Quando suprimentos da Vacina contra Varicela s&o distribuidos a partir de um depésito frio
central, é necessario providenciar o transporte sob condi¢des refrigeradas.

IV) Dizeres legais

MS: 1.0107.0121

Farm. Resp.: Milton de Oliveira CRF-RJ N° 5522

Fabricado por GlaxoSmithKline Biologicals S.A. — Rixensart - Bélgica

Importado e distribuido por GlaxoSmithKline Brasil Ltda Servico de Atendimento
Estrada dos Bandeirantes, 8464 - Rio de Janeiro - RJ ao Consumidor
CNPJ: 33.247.743/0001-10 0800 701 22 33
Industria Brasileira Discagem Direta Gratuita

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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