vacina tétano

Forma farmacéutica e apresentacao:

Suspensao injetavel.
- Cartucho contendo uma seringa de dose Unica.

A vacina tétano deve ser administrada por via intramuscular. Nao utilize a vacina por via
intravenosa ou intradérmica. Agitar bem antes do uso. Em criangas com menos de 2 anos
de idade deve-se aplicar a vacina na parte antero-lateral superior da coxa ou nas nadegas.
Em criangas acima de 2 anos, aplicar a vacina na regido do musculo deltéide.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:
Cada dose de 0.5 mL da vacina contém:

- Toxoide tetanico PUrifiCadO ........cccveerieeiie e min. 40 Ul *
- Hidréxido de aluminio (expresso em aluminio) .........cccuveeeeeeeeiiiniiinnene. max. 1,25 mg
- SOIUGAO fISIOIOGICA ...eveeeiiiiieie et g.s.p. 0,5 mL

* Poténcia estimada com o limite inferior de confian¢ga em P = 0.95.

INFORMACOES TECNICAS
1. Caracteristicas farmacoldgicas

A vacina tétano é indicada para a imunizagdo contra o tétano. A vacina consiste de toxdide
tetanico inativado e adsorvido em sal de aluminio.

A vacinacdo deve abranger todas as criangas acima de 2 meses de idade e adultos,
inclusive os que ja tiveram tétano; uma vez que a infec¢do teténica pode nao conferir
imunidade, a vacinacao deve ser iniciada ou continuada tao logo seja possivel, a partir da
recuperagao do doente.

Criangas entre 2 meses e 7 anos de idade incompletos devem ser preferencialmente
vacinadas com a vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis, que compde o calendario
bésico de imunizagéo, ao invés da vacina tétano, monovalente. Em criangas acima de 7
anos e adultos, pode-se, alternativamente, empregar a vacina adsorvida difteria e tétano
adulto.

2. Resultados de eficacia

Apés a aplicagao intramuscular, a vacina estimula a produgé@o de antitoxinas. A imuniza¢éo
primaria com a vacina confere protecdo em mais de 95% dos casos, por pelo menos 10
anos. Nao é necessario adiar a vacinagao em criangas prematuras.

3. Indicacoes
Prevencao do tétano.
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4. Contra-indicacoes
- Hipersensibilidade a qualquer componente da vacina.

- Estado febril e infecgdo aguda, uma vez que os sintomas da doenca podem ser
confundidos com eventuais eventos adversos da vacina.

5. Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto

A vacina tétano deve ser armazenada e transportada entre +2°C e +8°C. Nao deve ser
colocada no congelador ou “freezer”’; o congelamento é estritamente contra-indicado.

A administragcdo da vacina deve ser feita por via intramuscular. Nao utilizar a via
intravascular ou intradérmica. Agitar bem antes de usar.

Em criancas até 2 anos de idade, deve-se aplicar a vacina na regido antero-lateral da coxa
ou nas nadegas. Em criangas acima de 2 anos de idade, deve-se administrar a vacina na
regiao do musculo deltéide.

6. Posologia

Vacinacdo primaria: em caso de vacinagao primaria isolada em adultos, devido ao alto poder
antigénico da vacina, duas injecées com intervalos de 4 a 6 semanas.

Reforco: uma injecdo um ano ap6s a ultima injecdo da série primaria e depois a cada 10
anos.

Sorovacinacao:

A vacina é administrada no mesmo dia que o soro, mas em outro local do corpo.

- Em individuos ndo vacinados, uma correta sorovacinagao evitara mais riscos de novas
injegbes do soro.

- Em individuos previamente vacinados, a sorovacinagao pode ser indicada se 0 médico nao
estiver certo de que a imunizagao completa e reforgos regulares tenham sido cumpridos ou
se o risco de infecgao tetanica é particularmente alto.

Em caso de confirmagéao de tétano, a sorovacinacao tem sido recomendada. A injecao de
uma dose de toxdide € administrada ao mesmo tempo da soroterapia. Isso é feito a fim de
se obter uma soélida imunizacdo do paciente, uma vez que a doenga nado possibilita a
imunidade natural.

7. Adverténcias

Caso uma reacao de hipersensibilidade tipo fenémeno de Arthus ou febre acima de 39,4°C
ocorram apo6s a administracdo da vacina tétano, isto pode ser um indicativo de que o
paciente possui niveis séricos elevados de antitoxina tetanica e ndo necessita de doses
adicionais do toxoide tetanico por pelo menos 10 anos.

Se ocorrer reacao alérgica sistémica ou neuroldgica apds a vacinagdo com a vacina tétano,
0 paciente ndo devera receber outras doses de qualquer vacina tétano. Ao invés disso,
deve-se utilizar a imunoglobulina antiteténica, quando ocorrer ferimento que justifique tal
procedimento.

Reagdes neuroldgicas, como neuropatia periférica, foram temporalmente relacionadas com
a administragdo do toxdide teténico. Contudo, ndo foi estabelecida a relagdo de causa e
efeito com a vacinacgao.
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Doses de reforgo da vacina tétano, administradas a intervalos de tempo inferiores a 10
anos, resultam em aumento da ocorréncia e da intensidade dos eventos adversos.

Em geral, outros tipos de reacdo de hipersensibilidade nao anafilatica, como por exemplo a
dermatite de contato, nao contra-indicam a imunizagcdo com a vacina tétano.

Uso na gravidez e lactacéo:

A gravidez ndo constitui contra-indicacdo para a vacinacao antitetanica. Pelo contrario, a
vacina tétano ou, preferencialmente, a vacina adsorvida difteria e tétano adulto constituem
0s Unicos agentes imunobiolégicos rotineiramente indicados para mulheres gravidas
susceptiveis.

Durante a gravidez, a mulher previamente imunizada confere prote¢cdo ao feto pela
passagem de anticorpos através da placenta. A mulher gravida inadequadamente
imunizada, que corre o risco de sofrer um parto em condigbes de higiene insatisfatorias,
pode expor o recém-nascido ao tétano neonatal. Portanto, para a mulher gravida que nao
tenha sido adequadamente imunizada no passado, recomenda-se a administracdo da
vacina tétano apos o primeiro trimestre de gestacao.

Esta vacina nao deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacdao médica.

8. Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Uso pediatrico:

Nao se recomenda o uso da vacina tétano em criancas abaixo de 6 semanas de idade,
uma vez que 0s anticorpos contra o tétano que a crianga recebeu da mae, antes do
nascimento, podem interferir na resposta imunoldgica da vacina. Em criangas acima de 6
semanas, a vacina nao deve causar eventos adversos diferentes dos que ocorrem em
adultos.

Uso em adultos e idosos:

Nao ha estudos bem controlados em pacientes idosos, avaliando a relagao entre idade e
efeito da vacina tétano. Contudo, ndo é provavel que a vacina tétano cause problemas ou
eventos adversos, nesta faixa etaria, diferentes dos que podem ocorrer em criangas e
adultos jovens, nem ha situagbes especificas dos pacientes geriatricos que limitem o
emprego da vacina. Entretanto, a resposta imunolégica em pacientes geriatricos pode
apresentar-se ligeiramente diminuida.

9. Interac6es medicamentosas

O tratamento com imunossupressores ou a radioterapia podem reduzir ou anular a resposta
imune da vacina tétano. Este fendmeno ndo se aplica a corticosteroides utilizados na
terapéutica de reposigao, em tratamentos sistémicos de curto prazo (menos de 2 semanas)
ou por outras vias de administracdo que n&o causem imunossupressao.

Quando houver programagdo de suspensdao do tratamento imunossupressor num curto
espaco de tempo, recomenda-se postergar a vacinagao até que tenha decorrido um més do
término da terapéutica. Caso contrario, sempre que possivel, a terapéutica
imunossupressora deve ser interrompida para que o paciente seja imunizado com a vacina
tétano, em caso de ferimento suspeito de provocar tétano.

A vacina tétano pode ser administrada simultaneamente, utilizando-se diferentes sitios de
aplicacdo, as vacinas sarampo, caxumba, rubéola e poliomielite 1, 2 e 3 (atenuadas),
vacinas polissacaridicas, como pneumocoécica 23-valente, meningocécica AC, vacinas
Haemophilus influenzae b (conjugadas), vacinas poliomielite 1, 2 e 3 (inativadas), vacinas
influenza e vacinas hepatite B (recombinantes).
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10. Reacles adversas

As seguintes manifestacdes podem ser observadas com o uso da vacina tétano: eritema,
enduracao no local da injecao, podendo persistir por alguns dias apds a aplicacao da vacina.
Menos frequentemente, podem ocorrer prurido, aumento da sensibilidade, edema e/ou dor
no local da injecao; febre, calafrios, irritabilidade, cansago incomum, nédulo ou abscesso no
local da injecao e erupgao cutanea. Em raros casos, pode ocorrer febre acima de 39,4°C;
linfadenopatia; bolhas, inchago ou dor no local da injegé@o intensos e persistentes.

A incidéncia e a gravidade das reacdes locais podem ser potencialmente influenciadas por
fatores individuais, sitio, via e método de administragao.

A ocorréncia de febre ou de reagdes locais apds a aplicacdo da vacina tétano aumenta com
o aumento do numero de doses aplicadas.

Raramente, podem ocorrer: reacdo anafilatica; convulsdes, confusdao mental, febre alta
(39,4°C), dor de cabeca, irritabilidade, sonoléncia incomum e/ou vomito persistente.

11. Superdose
Nao documentada.

12. Armazenagem

A vacina tétano deve ser armazenada e transportada entre +2°C e +8°C. Nao deve ser
colocada no congelador ou "freezer"; o congelamento é estritamente contra-indicado.

Prazo de validade:

Desde que mantido sob refrigeracédo, o prazo de validade da vacina tétano é de 3 anos, a
partir da data de fabricacdo. Verifique na embalagem externa a data de validade da vacina.
Nao utilize a vacina com o prazo de validade vencido, pois ela pode nao produzir os efeitos
desejados.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS n2 1.1300.1078

NQ do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: Vide Cartucho.

Fabricado por:

Sanofi Pasteur SA

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

Sanofi Pasteur SA

Campus Mérieux

1541, Marcel Mérieux

69280 — Marcy I'Etoile - Franca

Importado por:
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Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413
Suzano - SP

CEP 08613-010

CNPJ 02.685.377/0008-23

Farmacéutica Responsavel: Antonia A. Oliveira
CRF/SP n® 5854

Servico de Informacao sobre Vacinacao: 0800 14 84 80
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