PENTA acelular e HEXA acelular

DVVPI - DIVISAO DE VIGILANCIA DO PROGRAMA DE IMUNIZACAO
COORDENADORIA DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
DIRETORIA DE ATENCAO E VIGILANCIA EM SAUDE
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Introducao

O Sistema Unico de Saude (SUS) esta adquirindo em 2021 em

substituicdo a vacina DTPa para os CRIES as vacinas:

Penta acelular Hexa acelular
« Difteria
Difteria « Tétano
Tétano * Pertussis acelular
Pertussis acelular « Poliomielite inativada (VIP)
Poliomielite inativada (VIP) « Haemophilus influenzae b
Haemophilus influenzae b * Hepatite B recombinante

GOVERNO DO ESTADO




Especificacao da Vacina Penta acelular

A vacina Penta acelular combinada é uma suspensao injetavel + po liofilizado contendo:

« 1 seringa: preenchida com 0,5mL de suspenséo liguida da vacina adsorvida:
difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite 1, 2 e 3(inativada)

« 1 frasco ampola contendo o po liofilizado de Haemophilus influenzae b conjugado.

Para a reconstituicao da vacina, agitar a seringa preenchida com a suspenséao
liguida para que o conteudo se torne homogéneo, logo em seguida, injetar este
conteudo no frasco ampola que contem o po liofilizado de Haemophilus
Influenzae b conjugado
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Composicao da Vacina Penta acelular

Figura 1: Vacina Penta acelular: composicio

LABORATORIO PRODUTOR COMPOSICAQ
Toxdde purificado de differia...........cccovevinnninnnn =30UI
Toxbide purificado de t#1ano ... veceeevivcveceinne =30UI
Antigenos de Bordetella pertussis
T ORI o eevesoeveereseresesess cessnsss sssmsssmsssnsesmsssesssaes 25,0 pe
Hemaglutinina Filamentosa ... e 25,0 ug
Virus da poliomielite inativados tipo 1....ccccceveeeee 40 UD
Virus da poliomielite inativados tipo 2 .......... S BUD
Virus da poliomielite inativados tipo 3................. 32 UD
Vacina da Sanofi Pasteur Hidréxido de aluminio ... e 0,30 mg
Suspensio injetavel de 0,5 ML |Eormaldeido.......ooveeeeeee oo, 10,0 ug
2-fenoxietanol (solucdo 50%)
TenOXIEtanol. e renesessesseres desseesserrenrrrateens 2,5 pL
BLaNol aNidrO. ... e 2,5l
Polissacarideo de Haemophilus influenze tipo b conjugado
COM Profeing eTEMCA .....cocverecrern e vnsssiessssnssnnsnes 10 pe
TRIS {trometamol).........c..ooeiiiiemeniienniec e 0,6mg

b T 1 S 42 Smg

Meio de Hanks 199, dgua para injegiio .......... q.5.p.0,5mL

LUD: Unidades de antigeno D
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Especificacao da Vacina Hexa acelular

A vacina Hexa acelular combinada € uma suspensao injetavel :

1 cartucho contendo 0,5mL de suspenséao liquida da vacina adsorvida:

difteria, tétano, pertussis (acelular), poliomielite 1, 2 e 3(inativada), Haemophilus influenzae b

conjugado e Hepatite B (recombinante).

A vacinaja vem pronta pra uso, e deve ser utilizada imediatamente
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Composicao da Vacina Hexa acelular

Figura 2: Vacina Hexa acelular: composicao
As Substancias ativas por dose de 0,5 ml* sao:

E % *Adsorvidas em i:lidl‘éKidO de aluminio hidratado (0.6 mg A"
LABORATORIO PRODUTOR COMPOSICAO f ( = )
! Intervalo de confianca inferior (p=0.95) de atividade determinada de acordo com os
.- . o - ensaios descritos na Farmacopeia Europeia.
Toxéide purificado de difieria. ... =20 UT Sheaios & : peta Buopets. .
Ou atividade equivalente determinada pela avaliacdo de imunogenicidade.
Toxdide purtficado de tétano ... ... =40 U[l-2 3 Produzidos em células Vero.
* Ou quantidade de equivalente antigénico determinado por um método adequado.
Antigenos de Bordetella pertussis S Produzido em cultura de células de Hansenula polymorpha por tecnologia de DNA
ToxGide PErtUuSSIS ..oveveeeeenens eeeerecessserensseenneee. 25,0 HE recombinante.
Hemaglutinina Filamentosa ........cccccvveienieiecnes 25,0 ug Outros componentes: Fosfato de sodio dibasico. fosfato de potassio monobasico,
Poliovirus {Inativadn}i trometamol. sacarose, aminoacidos essenciais incluindo L-fenilalanina, hidroxido de
Virus tipo 1 (Mahoney) .....oceeceeeereceeecrssesnccennee. 40 up® sodio e/ou dcido acético glacial e/ou acido cloridrico concentrado (para ajuste de pH) e
Vacina da Sanofi Pasteur VIFUS HPO 2 (MEF-1)oooveeeeoeeee oo oo g up* dgua para injecdo.
Suspensio mjetavel de 0,5 mL ; . o . , .
pe ! ’ Virus tipo 3 (Saukett) ..o 32 up* Obs: Esta vacina pode conter tracos residuais de glutaraldeido, formaldeido. neomicina,
estreptomicina e polimixina B.
Polissacarideo de Haemophilus influenzae b
Polrnbost-nibsol-fosfato. ... 12 ng
Conjugada com protema tetamca . 22-36 e
Hepatites B
r - - j
Antigeno de superficie da Hepattes B ... 10 ug

UD: Unidade de Antigeno
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Indicacdes das Vacinas Penta e Hexa acelular

SAao indicadas para imunizacao ativa de criancas a partir de dois meses
de idade até menores de sete anos

1. ApoOs eventos adversos graves relatados abaixo e ocorridos com a aplicacao da vacina
adsorvida difteria, tétano e pertussis de células inteiras (DTP) ou com a vacina adsorvida
difteria, tétano, pertussis de células inteiras, hepatite B e Haemophilus influenzae tipo B
(Penta de células inteiras):

a. Convulséao febril ou afebril nas primeiras 72 horas apo0s a vacinacao.

b. Sindrome hipotonico-hiporresponsiva nas primeiras 48 horas ap0s a vacinagcao
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Indicacdes das Vacinas Penta e Hexa acelular

2. Para criancas gue apresentem risco aumentado de desenvolvimento de eventos
graves a vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP) ou a vacina adsorvida
difteria, tétano, pertussis, hepatite B e Haemophilus influenzae tipo b (Penta de células
Inteiras):

a. Doenca convulsiva crénica.

b. Cardiopatias ou pneumopatias cronicas com risco de descompensacao em
vigéncia de febre.

c. Doencas neuroldgicas cronicas incapacitantes.

d. RN que permaneca internado na unidade neonatal por ocasiao da idade de

vacinacao.

e. RN prematuro extremo (menor de 1.000 g ou 31 semanas de gestagao). Gcoverno boEsTabo




Indicacdes das Vacinas Penta e Hexa acelular

3. Preferencialmente, nas seguintes situacoes de imunodepressao:

a. Pacientes com neoplasias e/ou que necessitem de quimioterapia, radioterapia
ou corticoterapia.

b. Pacientes com doencas imunomediadas que necessitem de quimioterapia,
corticoterapia ou imunoterapia.

c. Transplantados de orgaos solidos e células-tronco hematopoiéticas (TMO)
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Esquemas das Vacinas Penta e Hexa acelular

« Avacinacao basica nos CRIEs, consiste na aplicacédo de 3 doses,

com intervalo de 60 dias (minimo de 30 dias), a partir de 2 meses de idade (idade minima)

« O primeiro reforco aos 15 meses de idade podera ser realizado

com a vacina Penta acelular e/ou Hexa acelular.

« O segundo reforco aos 4 anos de idade (intervalo minimo de 6 meses entre R1 e R2)

devera ser realizado com a DTP acelular, se ainda persistir a indicacao.

« Alidade maxima para aplicacao das vacinas Penta acelular e/ou Hexa acelular é

6 anos 11 meses e 29 dias
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DOSE e VIA de ADMINISTRACAO

Administrar uma dose de 0,5 mL da vacina Penta acelular ou Hexa acelular, por via
intramuscular, no vasto lateral da coxa, em criancas menores de 2 anos de idade e na regiao

deltoide nas criancas acima de 2 anos de idade.

USO SIMULTANEO COM OUTRAS VACINAS

« As vacinas Penta acelular ou Hexa acelular podem ser administradas com seguranca e
ao mesmo tempo com todas as vacinas do PNI.
« Para a administracao simultanea de vacinas devem ser utilizadas agulhas, seringas e
sitios de aplicacao diferentes.
« Se mais de uma injecao for dada em um mesmo membro, devem ser administradas

pelo menos a 2,5 centimetros de distancia
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Contraindicacdes

Existem poucas contraindicacoes para a administracédo da primeira dose da vacina DTPa/Hib/VIP ou

DTPa/HiB/VIP/HB.

Nao deve ser administrada em criancas com hipersensibilidade conhecida a qualqguer componente da

vacina ou ter manifestado sinais de hipersensibilidade apos administracao previa das vacinas difteria,

tetano, coqueluche ou HiB;

A vacinacao deve ser adiada em caso de febre ou doenca aguda.

Encefalopatias progressivas, com ou sem convulsoes.

ESTA VACINA E CONTRAINDICADA PARA PESSOAS COM 7
ANOS DE IDADE OU MAIS.
Auriver lauportaute
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Adverténcias e Precaucoes

 Como ocorre com todas as vacinas injetaveis, supervisao e tratamento médico
apropriados devem estar prontamente disponiveis caso ocorra um raro evento

anafilatico apos a administra¢ao da vacina

e Deve ser administrada com precaucao a individuos portadores de trombocitopenia
ou disturbio de coagulacao, pois sangramentos podem ocorrer apds uma
administracao intramuscular nestes individuos. Nestes casos deve ser utilizada
agulha fina para a vacinacao e uma pressao firme aplicada ao local (sem esfregar)

durante pelo menos 2 minutos apds a administragao.
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Adverténcias e Precaucoes

e As vacinas Penta acelular (PENTAXIM®) ou Hexa acelular (HEXAXIM®) podem conter tracos de
glutaraldeido, neomicina, estreptomicina e polimixina B, cuidados devem ser realizados

guando esta vacina € administrada em individuos com hipersensibilidade a essas substancias.

* A imunogenicidade da vacina pode ser reduzida por tratamento com imunossupressor ou

imunodeficiéncia. E recomendado adiar a vacinagio até o final do tratamento ou doenca.

* No entanto, a vacinacao de individuos com imunodeficiéncia cronica é recomendada, assim

como em pessoas vivendo com HIV, mesmo que a resposta de anticorpos seja limitada.
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Adverténcias e Precaucoes

« O componente Hib n&o protege contra a doenca causada por outros tipos de

Haemophilus influenzae nem contra a meningite causada por outros microrganismos.

« Em caso de doencas febris agudas moderadas ou graves, recomenda-se adiar a
vacinacao até a resolucao do quadro, com o intuito de néao se atribuir a vacina

as manifestacoes da doenca
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Conservacao e Validade das Vacinas

A vacina deve ser armazenada ao abrigo da luz direta e em temperaturas entre +2 e +8°C;

Observar o prazo de validade descrito na embalagem externa

Cuidados devem ser adotados no transporte e armazenamento, a fim de manter a integridade

da vacina;

Homogeneizar a suspenséao antes da aplicacao;

A vacina nao pode ser congelada
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Registro das Doses no SI-PNI ou e-SUS AB

VACINA PENTA acelular

O registro das doses aplicadas da vacina Penta acelular devera ser realizado em formulario
impresso até que o sistema de informacéao esteja habilitado para o registro dessa vacina

Registro devera ser realizado no SIPNI ou no e-SUS AB
- Estratégia Especial
* Dose 1(D1), Dose 2 (D2), Dose (D3), Reforco 1(Ref 1) ou Reforco 2 (Ref 2)

* Registrar o campo relativo ao motivo de indicacao, conforme orientacdes do Manual dos
Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais e Informe Técnico
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Registro das Doses no SI-PNI ou e-SUS AB

VACINA HEXA acelular

* Registro devera ser realizado no SIPNI ou no e-SUS AB
« Estratégia Especial
« Dosel (D1), Dose 2 (D2), Dose (D3), Reforco 1(Ref 1) ou Reforco 2 (Ref 2)

* Registrar o campo relativo ao motivo de indicacao, conforme orientacdes do Manual dos
Centros de Referéncia para Imunobiologicos Especiais e Informe Técnico
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Eventos Adversos Pds-vacinacao (EAPV)

Eventos adversos locais maiores aparecem dentro de 24 -72 horas ap0s a vacinacao, podendo estar
associados com eritema, calor, sensibilidade ou dor no local de aplicacéo e desaparecem espontaneamente

em 3 a 5 dias. O risco parece ser dependente do niumero de doses anteriores da vacina contendo pertussis

(acelular), com maior risco apés a 42 e 52 dose

Conforme as normas do Programa Nacional de Imunizacoes, toda
suspeita de Eventos Adversos Graves deve ser notificada a CGPNIL.

Avire leuqportaute [
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Eventos Adversos Graves e de Interesse Especial

Atencao especial deve ser dada a notificacdo dos seguintes eventos adversos graves e

de interesse especial (EAIE), os quais deverao ser TODOS INVESTIGADQOS:

« Anafilaxia;

« Convulsdes e eventos neuroldgicos em geral;
« Obitos subitos inesperados;

« Outros EAPV graves ou inusitados; e

« Erros de imunizacdes (programaticos ou operacionais).
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Fluxo de Informacdes para a Vigilancia dos EAPV

Todos os eventos compativeis com notificacao deverdo seguir o fluxo descrito no Manual de

Vigilancia Epidemioldgica de EAPV do Ministério da Saude.

EAPV graves deverdo ser comunicados dentro das primeiras 24 horas de sua ocorréncia, do nivel
local até o nacional seguindo o fluxo determinado pelo PNI.

O PNI orienta que todos 0s eventos graves, inusitados ou raros e qualquer Obito que tenha associacao

temporal dentro de 30 dias da vacinacéo, bem como os erros de imunizacao, sejam notificados no

formulario de notificacdo de eventos adversos pos-vacinacdo no e-SUS Notifica

-

v Conforme as normas do Programa Nacional de Imunizacoes. toda suspeita
de evento adverso graves deve ser notificada a CGPNL

Avise lusportate | v E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela qualidade

no preenchimento de todas as variaveis contidas na ficha de g,
\_ notificacdo/investigacdo de EAPV do e-SUS.Notifica. ) PARAN A U
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