MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
Reconstituicdo da Vacina

| - Bater levemente a ampola para que o p6 vacinal se deposite no fundo da
ampola:

2 - Limpar o local de abertura da ampola com uma gaze ou algoddo umedecido
em élcook:

3 - Verificar se o local de abertura esta seco. Envolver a ampola com o saco
plastico que a acompanha. quebrando-a no ponto de ruptura.

4 - Retirar o plastico lentamente. a fim de permitir que o ar penetre na ampola
gradualmente.

5 - Com uma seringa descartavel esteril. diluir o pé vacinal com iml, 2ml e 5mi do
respectivo diluente para as respectivas apresentacées de 10. 20 e 50 doses. da
sequinte maneira: °

injetar lentamente pela parede da ampola 2 gotas do diluente. a fim de
umedecer o pé vacinal. Em sequida. adicionar um pouco mais do difuente.
agitando lentamente até obter uma suspensac homogeénea. Por fim. injetar
lentamente o restante do diluente.

Agitar novamente a ampola. para que a suspensdo se torne uniforme:
Esse procedimento facilita a diluicdo e evita a formacao de bolhas de ar que
retém o po vacinal.

Observacdo: A vacina diluida deve ser usada no mesmo dia. por um prazo
maximo de seis horas. mantendo-a sob refrigeracéo (2 a 8 Cj. Restos de
vacina devem ser desprezados apos a inativacdo aquecendo ateé a ebulicéo por
15 minutos.

POSOLOGIA )
Aplicar 0.1 mi de vacina. por via intradérmica. na altura da insercaq inferior do
deltéide do braco direito.

ADVERTENCIAS 7 )
CONSERVAR A VACINA BCG ENTRE +2°C E+8 C. AO ABRIGO DA LUZ SOLAR.
NAO CONGELAR.

A VACINA BCG DEVE SER GUARDADA FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SAUDE.

NA OCORRENCIA DE EFEITOS COLATERAIS INFORMAR IMEDIATAMENTE AO
MEDICO.

A VACINA BCG £ CONTRA INDICADA NA GRAVIDEZ.

USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO _

A vacinacdo com BCG durante a gravidez ¢ contra-indicada. Recém-nascidos
com peso inferior a 2.5 kg ndo podem ser vacinados.

A vacinacdo com BCG em mulheres gue estejam amamentando dificiimente
pode desenvoiver problemas. _

A vacinacdo com BCG em idosos ndo constitui contra-indicacdo. Qualquer
doenca aguda grave deve teoricamente ser considerada uma contra-indicacéo
relativa para a vacinacéo do BCG.

INTERAGCAO MEDICAMENTOSA

Nenhuma medicacdo concomitante constituira contra-indicacao para ¢ uso da
vacina BCG. exceto quando da aplicagao de imunossupressores. BCG é sensivel &
quimioterapia antituberculose comumente usada tal como estreptomicina,
acido paraminossalicilico. isoniazida, rifampicina e etambutol.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

A papula formada pela injecdo intradérmica permanece por 15 a 30 minutos.
Duas ou trés semanas depois. pode observar-se um nédulo vermelho, cujas
dimensbes aumentam durante as duas semanas sequintes. Em alguns casos
forma-se um pequeno abscesso que logo se transforma numa pequena Ulcera.
Passadas algumas semanas a licera fecha espontaneamente sem tratamento.
A Gicera ¢ eliminada completamente de trés a seis meses apos a aplicacdo da
vacina, ficando uma pequena cicatriz. Depois de aplicada, a vacina pode
ocasionalmente. levar a uma dilatacdo dos linfonodos axilares que regridem
espontaneamente passados alguns meses. Em casos raros. uma supuracao
persistente pode acompanhar a dilatagao dos linfonodos e ser indicada uma
quimioterapia anti-tuberculose. Ndo se recomenda uma extirpacdo cirurgica.
A administracdo negligente da vacina pode provocar abscessos e cicatrizes
maiores.

SUPERDOSE
Em caso de superdose deve-se administrar ao paciente isoniazida (5mgq/Kg peso)
até que ocorra o desaparecimento dos sintomas.

ARMAZENAGEM E
Armazenar a vacina sob refrigeracdo a temperatura de 2 a 8 C e ao abrigo da luz.
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Vacina BCG Liofilizada Intradérmica
Bacilo Calmette Guérin

v

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO

A vacina BCG ¢ apresentada em ampola ambar contendo Img,

2mg e 5mg de BCG Liofilizado correspondendo a 10. 20 e 50 doses.
Acompanha a vacina BCG 1 ampola com Iml. 2mi e 5mi de diluente
( Solucéo fisiolégica de cloreto de sodio a 0.9% ).

Composicao

Cada 0.1 ml de vacina BCG intradérmica reconstituida contém:
Bacilo Calmette Guérin -«-----===-=-=s====- 0.1 mg

Glutamato de Sédig ----=====rssmmr=mmmeee 0.52 mg

Solugdo fisiologica a 0.9% (g.s.p) - 0.1 mi

USO PEDIATRICO E ADULTO

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas Farmacologicas
Farmacodindmica

A administracdo do BCG, atenuado na sua viruléncia em comparagao com a
Mycobacterium bovis original, propicia uma proliferacao local. responsavel pelo
desenvolvimento de imunidade celular especifica e ndo-especifica.

Isto significa que no caso de infeccdo tuberculosa subsequente, a proliferagdo da
bactéria é dificuitada, e o desenvolvimento da doenca é evitado.

Tem sido demonstrado que apds vacinacdo o BCG, se espalha pelos linfonodos
regionais em poucos minutos e pelo sangue para vérias partes do organismo em
poucas horas.

0 BCG é uma vacina viva. A farmacocinética ndo esta estritamente comparada a
uma droga. A acdo da vacina no organismo depende principalmente da interac&o
entre a proliferacao da bactéria ap6s vacinagdo. e a resposta imunolégica
produzida no organismo contra a bactéria e os seus produtos metabélicos.

No caso da vacinagdo com a BCG intradérmica. aproximadamente 0.1 ml de
vacina contendo pelo menos 200 mil bactérias vivas € injetada. As bactérias s&o
principalmente localizadas no local da injecdo. mas dentro de poucos minutos ou
horas a bactéria se espalha para os linfonodos regionais com possivel formacéao
de granulomas nas semanas e meses sequintes. Pode ocorrer posterior
disseminacao por via linfatica ou hematogénica para todo o organismo, e 0s
granulomas aparecem em todo o sistema reticuloendotelial. As bactérias s&o
fagocitadas por macroéfagos e proliferam intra e extracelularmente favorecendo
ao desenvolvimento de imunidade via celular mediada por linfécito T dependente
do tipo especifico e ndo especifico. Nao é ainda completamente claro como a
bactéria ocasiona este desenvolvimento.

Esta imunidade ira gradualmente restringir a proliferacdo continua da bactéria, e
0 numero de bacterias ird diminuir.

E possivel que pelo menos em algumas pessoas, bactérias possam sobreviver por
décadas ap6s a vacinacdo, e isto pode ser mais um fenémeno geral. mas as
condi¢des quantitativas nesta questao sdo desconhecidas. O fendmeno de
micobactérias permanecerem vivas por décadas sem manifestacdes da doenca é
conhecido a partir de bactéria tuberculosa virulenta, a qual pode sobreviver no
organismo em uma forma nao-proliferativa, provaveimente em granulomas, por
muitas décadas ap6s o inicio da infeccdo.

Em poucas pessoas vacinadas, especialmente criancas recém-nascidas com
imunodeficiencia congénitas, podem ser observadas infec¢des generalizadas até
5 anos ap6és a vacinacgao.

Poucos estudos em animais e humanos foram realizados com a finalidade de
documentar a absorcé&o. distribuicdo biotransformagdo ou excre¢do de BCG.

ESTUDOS HUMANOS

A injecdo de BCG marcada com *p parenteraimente em individuos humanos
demonstraram que BCG alcan¢ou rapidamente os linfonodos de drenagem.
depois os linfonodos retroperitoneais, o baco. os pulmdes. os rins e o figado.
nesta ordem.

Granulomas foram encontrados no figado (10 casos), puimbes (6 casos).
linfonodos (2 casos), bago (2 casos) e rins (2 casos) em 13 dos 20 individuos
humanos vacinados com BCG intradermicamente em 6 semanas. mas ndo mais
que 40 meses ap6s vacinacdo. Em criancas que receberam vacina BCG por
métodos oral ou escarificacdo, granulomas foram encontrados 2-5 meses, mas
ndo 7 meses apds vacinacao, no figado durante biopsia para outros propositos.

RESULTADOS DE EFICACIA

A vacina BCG pode, quando administrada antes da infec¢do pelo
Mycobacterium tuberculosis. reduzir os risco da doenca tuberculose em até 75%,
mas n&o eliminard o risco totalmente.

INDICAGOES
A vacina BCG ¢ indicada na profilaxia da tuberculose.

CONTRA - INDICAGOES

A vacina é contra-indicada para pacientes com deficiéncia imunologica celular.
inclusive para pacientes que estejam fazendo o uso de medicamentos
imunossupressores, gestantes e recém-nascidos com peso inferior a 2.5 Kg.
Pacientes que no local da aplicacda anterior desenvolveram a formacéo ‘de
queldides sé deveraa ser revacinados com orientacdo médica.



