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Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 14/2012, de 26 de
janeiro, emite-se a Norma seguinte:

Em janeiro de 2017 entrou em vigor a atualizacdo do Programa Nacional de Vacinacao - PNV
2017, aprovada pelo Despacho n.° 10441/2016 do Secretario de Estado Adjunto e da Saude, de 9
de agosto de 2016 e publicado no Diario da Republica, 2° série, n° 159, de 19 de agosto de 2016.

O PNV 2017 substituiu o PNV 2012 (Norma n°® 040/2011 de 21/12/2011, atualizada em
26/01/2012).

O PNV ndo esgota as recomenda¢des no dominio da vacinacdo, pelo que outras estratégias
vacinais serdo definidas, sempre que a situacdo epidemiolégica ou outros fatores o justifiquem.

Desta Norma faz parte integrante a monografia junta “Programa Nacional de Vacina¢do 2017" da
qual constam os aspetos essenciais do PNV. Outras informacdes especificas sao divulgadas
através de Normas ou Orientacdes, Informacg8es ou Oficios.

A presente atualiza¢do clarifica excertos, quadros ou assuntos e esclarece pontos sobre os quais
foram recebidas questdes relevantes colocadas por profissionais.

As orienta¢des que constam neste documento ndo sdo exaustivas, podendo os profissionais, em
caso de duvida, recorrer aos coordenadores da vacinacdo a nivel local ou regional que, por sua
vez, podem contactar a Dire¢do-Geral da Saude.

Ficam sem efeito os contetdos de Normas, Orientag¢des, Circulares, Informacdes e Oficios que
contrariem o disposto nesta Norma e revoga-se:

- Norma n° 040/2011, de 21/12/2011, atualizada em 26/01/2012

- Orientacdo n° 006/2012 de 19/03/2012

- Norman°016/2014 de 29/09/2014, atualizada em 01/10/2014

- Norma n°008/2015 de 01/06/2015, atualizada em 05/06/2015

- Orientacdo n° 002/2016 de 15/07/2016, atualizada em 08/08/2016
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Finalmente, uma mencdo as pessoas que se vacinam e que vacinam os seus, dando sentido ao PNV e
a0 investimento na vacinagdo como um direito e um dever dos cidaddos.

As orienta¢des que constam neste documento ndo sdo exaustivas, podendo os profissionais, em caso
de duvida, recorrer aos coordenadores da vacinac¢do a nivel local ou regional que, por sua vez, podem
contactar a Direcdo-Geral da Saude.

1. VACINACAO E ESQUEMAS VACINAIS - Texto introdutério
1.1 PNV 2017: Principais atualiza¢des
1.2 Esquema vacinal recomendado - Quadro | - Pn13 e Tdpa, notas. Limitagdo das formas de apresentacdo.
“Vacinacdo da gravida contra a tosse convulsa” (3° paragrafo)
1.3 Esquemas vacinais de recurso - VASPR. Quadro Il - Pn13 e VASPR, notas
Esquema vacinal em atraso (=3 meses e <7 anos de idade) - Quadros Il (cabegalho); llla e llib, notas
Esquema vacinal tardio (>7 anos e <18 anos de idade) - Quadro IV
Vacinacdo de adultos (=18 anos de idade)
1.4 Idades minimas e intervalos entre a administra¢do de vacinas
Administragdo de doses da mesma vacina - Quadro V - Pn13, HPV, Tdpa
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1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais
Gravidas e lactantes - “Vacinacdo da gravida contra a rubéola (VASPR)”
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2.3 Falsas contraindica¢tes - “Histéria pessoal ou familiar de alergias”
2.4 Reac¢des adversas - “ReacBes anafilaticas” - Quadro XXVI (ponto 12)
3. CARACTERISTICAS DAS VACINAS
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Reconhecemos como Direito Fundamental o acesso a vacinacdo. A este propdsito relembramos
palavras sabias de Nelson Mandela: “através da vacina¢do milhdes de criangas foram salvas e tiveram
a possibilidade de viverem com mais sadde, mais tempo e melhor, uma vez que foram maiores as
hipdteses para aprender, brincar, ler e escrever, sem sofrimento”.

Mandela tinha razdo. E verdade que os programas de vacinacdo universais promovem a equidade,
proporcionamigualdadedeoportunidades, protegemasaldeeprevinemdoengas,independentemente
do género, da etnia, da cor da pele, da religido, do estatuto social, dos rendimentos familiares ou das
ideologias.

Este é o principio seguido pelo Programa Nacional de Vacinagcdo, em Portugal, criado hd mais de 50
anos e, desde entdo, gerido, no plano estratégico, pela Dire¢do-Geral da Saude. Um exemplo de boas
praticas. Um exemplo de eficiéncia em politicas publicas.

Sublinhamos gque uma elevada cobertura vacinal permite imunizar quem é vacinado mas também
evitar a propagacdo de doencas, uma vez que a imunidade de grupo impede a circulagdo de agentes
patogénicos.

A Direcdo-Geral da Saude coordena o Programa a nivel nacional de forma dindmica e transparente.
Para tal é assessorada pela Comissdo Técnica de Vacinagdo e por especialistas que acompanham os
progressos, avaliam e asseguram a revisao sempre que necessario.

E neste contexto, que em janeiro de 2017 comecaré a aplicar-se o novo esquema do Programa Nacional
de Vacinacdo, atualizado de acordo com a realidade portuguesa e fundamentado em comprovagdo
cientifica. Continua, naturalmente, com elevados padrdes de qualidade que sempre o caracterizaram.

O Programa ja mudou o perfil das doencas infeciosas em Portugal. Um assinalavel sucesso. Reduziu
a mortalidade infantil. Erradicou a variola. Eliminou a paralisia infantil, a rubéola, o sarampo. Outras
doencas seguir-se-do a caminho do passado.

Dezembro de 2016
Graca Freitas

Francisco George
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PNV 2017

1. Vacinagao e esquemas vacinais

A atualizacdo do Programa Nacional de Vacinacdo (PNV) 2017, aprovada pelo Despacho n.® 10441/2016
do Secretario de Estado Adjunto e da Salde, de 9 de agosto de 2016 e publicado no Didrio da Republica,
22 série, n° 159, de 19 de agosto de 2016, entrou em vigor em janeiro de 2017.

A presente Norma substituiu, em janeiro de 2017, o PNV 2012 (Norma n°® 040/2011 de 21/12/2011,
atualizada em 26/01/2012). Os conteldos de Circulares Informativas, Circulares Normativas,
Orientac6es, Normas e Oficios que contrariam o disposto nesta Norma ficam sem efeito.

O PNV ndo esgota as recomendacdes no dominio das politicas de vacinacdo nacionais, pelo que outras
estratégias vacinais serdo definidas, oportunamente, quando a situa¢do epidemiolégica ou outros
fatores o justifiqguem.

Ambito do PNV 2017
O PNV aplica-se, gratuitamente, a todas as pessoas presentes em Portugal.

Recomendam-se diferentes esquemas vacinais gerais, em func¢ao da idade e do estado vacinal
anterior e ainda esquemas vacinais especificos para grupos de risco ou em circunstancias
especiais:
Com menos de 18 anos de idade, a todas as pessoas, recomendam-se 11 vacinas: contra
hepatite B, difteria, tétano, tosse convulsa, poliomielite, doenca invasiva por Haemophilus
influenzae do serotipo b, infecdes por Streptococcus pneumoniae (13 serotipos), doenca
invasiva por Neisseria meningitidis do grupo C, sarampo, parotidite epidémica e rubéola. As
raparigas, recomenda-se ainda a vacina contra infe¢8es por virus do Papiloma humano;

Durante toda a vida recomendam-se as vacinas: contra tétano e difteria. Dependendo
do numero de doses anteriores, da idade e do risco acrescido, recomendam-se também,
durante toda a vida, as vacinas contra sarampo, rubéola e poliomielite;

As grévidas, em cada gravidez, recomenda-se uma dose da vacina contra a tosse convulsa;

A grupos com risco acrescido para determinadas doencas recomendam-se ainda as
vacinas: contra tuberculose, infecdes por Streptococcus pneumoniae (23 serotipos) e doenca
invasiva por Neisseria meningitidis do grupo B e outras, quando expressamente referidas
nesta norma como recomendadas e gratuitas.

Nesta Norma constam os aspetos essenciais do PNV. Outras informac8es especificas serdo divulgadas
através de Normas ou Orientac¢8es proprias.

Os esguemas de vacinagdo sdo efetivos, adequados a epidemiologia das doencas e de aplicabilidade
e aceitabilidade reconhecidas.

Todas as oportunidades de vacinagdo devem ser aproveitadas para completar ou atualizar o esquema
vacinal, mesmo que a idade recomendada tenha sido ultrapassada, respeitando os intervalos minimos
(Quadros V, VI).

Qualquer alteracao individual aos esquemas cronolégicos aconselhados no PNV deve ser devidamente
prescrita e fundamentada pelo médico assitente, ficando arquivada na Unidade de Sadde.

As pessoas que se vdo vacinar e/ou os seus responsaveis, devem ser informadas de forma clara sobre
as vacinas que vao ser administradas, explicando os beneficios da vacinacdo e potenciais reacdes
‘ adversas, bem como o risco da ndo vacinacdo, quando aplicavel.
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O consentimento proéprio para a vacinacao aplica-se a pessoas de mais de 16 anos idade (artigo 38°
do cddigo penal). Entende-se que as pessoas com mais de 16 anos que se apresentam para vacinagdo
e sdo devidamente informadas, ddo o seu consentimento.

Em pessoas <16 anos de idade, as vacinas podem ser administradas, desde que esteja presente:
- Pessoa que tenha a guarda do menor
ou

- Pessoa a quem o menor tenha sido confiado.

As pessoas que recusem a vacinagdo, com todas ou alguma vacina, deverdo expressa-lo por escrito,
ficando esta registada e arquivada na Unidade de Saude.
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1.1 PNV 2017: Principais atualizacdes

A nascenca a vacina BCG (vacina contra a tuberculose) deixou de ser recomendada de
forma universal' desde junho de 2016, passando para uma estratégia de vacinagdo de
grupos de risco?.

Aos 2 e aos 6 meses de idade a VHB (vacina contra hepatite B), a Hib (vacina contra a
doenca invasiva por Haemophilus influenzae b), a DTPa® (vacina contra a difteria, tétano e
tosse convulsa) e a VIP (vacina contra a poliomielite), sdéo administradas com uma vacina
hexavalente (DTPaHibVIPVHB).

Aos 18 meses de idade os refor¢os da DTPa? e da Hib fazem-se com uma vacina combinada
pentavalente (DTPaHibVIP).

Aos 5 anos de idade faz-se a 22 dose de vacina combinada contra o sarampo, parotidite
epidémica e rubéola (VASPR 2).

Aos 5 anos de idade fazem-se os reforcos da DTPa® e da VIP que se mantém com uma
vacina combinada tetravalente (DTPaVIP).

Aos 10 anos de idade, as raparigas fazem a 12 dose de HPV9 (vacina contra infecdes por
virus do Papiloma humano de 9 gendtipos). Mantém-se o esquema de duas doses (0, 6
meses).

As mulheres gravidas, entre as 20 e as 36 semanas de gestacdo, sdo vacinadas contra a
tosse convulsa com a vacina Tdpa (vacina contra o tétano, difteria e tosse convulsa, doses
reduzidas)

Os reforcos com Td? (vacina contra o tétano e difteria, doses reduzidas) em adolescentes e
adultos, ao longo da vida, sdo alterados:

- Primeira dose de Td aos 10 anos de idade;

- Continuacdo com refor¢os aos 25, 45, 65 anos de idade, e posteriormente, de 10
em 10 anos.

Aos >7 e <10 anos de idade, no esquema vacinal tardio (“1.3 Esquemas vacinais de recurso”)
recomenda-se a vacina contra o tétano, difteria e tosse convulsa (Tdpa, doses reduzidas).

As pessoas com risco acrescido para determinadas doencas, recomendam-se ainda as
vacinas: contra tuberculose, (BCG?) infe¢des por Streptococus pneumoniae (Pn13* e Pn23%) e
doenca invasiva por Nejsseria meningitidis do grupo B (MenB®).

' Despacho n.° 8264/2016 - Diario da Republica n.° 120/2016, Série I, 24/06/2016
2DGS, Norma n° 006/2016 de 29/06/2016
3 Para efeitos desta Norma, quando se refere a vacina DTPa, 0 mesmo se aplica a vacina anteriormente utilizada (DTPw). Quando
se refere a vacina Td, o mesmo se aplica a vacina anteriormente utilizada T
‘ 4DGS, Normas n°011/2015 e n° 012/2015, de 23/06/2015, atualizadas em 06/11/2015 ’
> DGS, Norma n° 007/2016 de 09/08/2016
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De acordo com as recomendac¢8es da OMS, a vacina BCG passou a ser recomendada apenas a
grupos de risco uma vez que os indicadores associados a tuberculose em Portugal tém melhorado
consistentemente nos Ultimos anos: reducdo da incidéncia anual, atingindo valores <20/100.000
(baixa incidéncia) desde 2014; incidéncia anual de meningite tuberculosa em criangas <5 anos de
idade <1:10.000.000 de habitantes nos ultimos 5 anos; bom nivel de cuidados de salde e de controlo
da tuberculose na comunidade.

A nova vacina hexavalente DTPaHibVIPVHB permite a reduc¢do do ndmero de inje¢des aos 2 e aos 6
meses idade, por combinar a vacina pentavalente DTPaHibVIP, utilizada anteriormente, com a vacina
contra a hepatite B (VHB), contribuindo para a simplificagdo do esquema vacinal recomendado e para
a sua melhor aceitacdo.

A descontinuag¢do da comercializagdo das vacinas tetravalente DTPaHib e trivalente DTPa no mercado
internacional levou a substituicdo davacina DTPaHib pelavacina pentavalente DTPaHibVIP aos 18 meses
de idade, implicando a administracdo de uma dose suplementar da vacina VIP. Este procedimento é
recomendado uma vez que ndo ha alternativa no mercado e a pratica é segura.

As vacinas VASPR 2 e DTPaVIP passam a ser administradas aos 5 anos de idade, de modo a conferir
protecdo mais precocemente e facilitar a memoriza¢do da idade-chave para a vacinagdo.

A nova vacina de nove gendtipos contra infe¢des por HPV (HPV9) aumenta a protecdo para cerca de
90% dos tipos de HPV associados a cancro do colo do Utero e aumenta também a protegdo contra
outros cancros anogenitais por HPV. Passa a ser recomendada aos 10 anos de idade, conferindo
protecdo mais precocemente, maximizando a imunogenicidade e facilitando a memoriza¢do da idade-
chave para a vacinagdo.

A vacinacdo das gravidas contra a tosse convulsa (Tdpa), sendo segura, é a melhor forma disponivel
atualmente para proteger passivamente os recém-nascidos contra a tosse convulsa antes do inicio
da vacinagao com a DTPa. Baseia-se na passagem transplacentaria de anticorpos mae-filho, com o
objetivo de proteger os filhos contra doenga grave e morte nas primeiras semanas de vida.

A vacina Td é muito imunogénica, pelo que o esquema de vacinacdo ao longo da vida é simplificado,
mantendo a imunogenicidade e protecdo conferida. A primeira dose de Td passa a ser administrada
mais precocemente, aos 10 anos de idade, facilitando a memorizacdo da idade-chave para a vacinacdo.
Por outro lado, devido ao aumento da imunocenescéncia, a partir dos 65 anos de idade volta a ser
aplicado o intervalo de 10 anos entre doses.

Dada a disponibilidade de vacina Tdpa nos servicos do SNS, é dada a oportunidade de as criancas com
idade >7 e <10 anos, que ndo tenham completado ou iniciado o esquema da DTPa (esquema vacinal
tardio), possam ainda ser vacinadas contra a tosse convulsa.

Os esquemas vacinais iniciados antes de janeiro de 2017 serdo completados de acordo com as atuais
recomendacdes. Esta regra ndo se aplica nas seguintes situacdes:

As raparigas que iniciaram a vacinagdo com a vacina HPV4 (vacina contra infec8es por virus do
Papiloma humano de 4 gendtipos) completam o0 esquema com esta vacina enquanto estiver
disponivel nos servicos. O esquema misto HPV4/HPV9 confere protecdo apenas contra os 4
gendtipos comuns as duas vacinas;

Aos 18 meses de idade deve ser utilizada a vacina tetravalente DTPaHib enquanto estiver
disponivel nos servicos. As criancas com >18 meses de idade que ja tenham sido vacinadas
com a DTPaHib, efetuam a 42 e Ultima dose de VIP aos 5 anos de idade.

Os esquemas vacinais sdo iniciados e completados de acordo com as recomendag¢des dos quadros

L, 1,1, Hia, Hib, IV, quando aplicavel, respeitando as idades minimas para inicio da vacinagdo e os
intervalos minimos entre doses ou vacinas (Quadros V, VI).

« »



pyy PNV 2017

1.2 Esquema vacinal recomendado

O esquema de vacinagdo recomendado tem como objetivo obter a melhor prote¢do, na idade mais
adequada e 0 mais precocemente possivel.

De acordo com este esquema (Quadro ), aos 6 e aos 12 meses de idade completa-se a primovacinagdo,
respetivamente, para sete e para onze infe¢es/doencas das doze abrangidas pelos esquemas gerais
'| do PNV. Aos 10 anos de idade é administrada a décima segunda vacina, HPV, as raparigas.

Para garantir uma prote¢do mais efetiva e duradoura, para algumas vacinas, recomendam-se doses
de reforco ou doses adicionais.

Avacinac¢do no primeiro ano de vida deve ser escrupulosamente cumprida nas idades recomendadas,
sem atrasos. O primeiro ano de vida é a idade de maior vulnerabilidade, requerendo imunizagdo
precoce, para evitar as respetivas doengas que podem ser graves.

Quadro | - PNV: Esquema vacinal recomendado

Idade
Vacina | Doenca 0 2 4 6 12 18 5 10 25 45 65  10/10
meses Meses Meses Meses Mmeses meses anos anos  anos  anos  anos  anos
Hepatite B VHB1 | | VHB2 VHB 3
Haemophilus influenzae b Hib 1 Hib 2 Hib 3 Hib 4
Difteria, tétano, tosse convulsa DTPa1| |DTPa2| |DTPa3 DTPa4| |DTPa5
Poliomielite VIP 1 vIP2 | | VIP3 VIP 4 VIP 5
Streptococcus pneumoniae’ Pnyz 1| |Pnyz 2 Pnq3 3
Neisseria meningitidis C MenC
Sarampo, parotidite epidémica, rubéola ASPR 1 ASPR 2
Virus Papiloma humano? HPV 1,2
Tétano, difteria e tosse convulsa3 Tdpa - Grévidas
Tétano e difteria* Td Td Td Td Td

1Pn13 - Aplicavel apenas aos nascidos >2015

2HPV - Aplicavel apenas a raparigas, com esquema 0, 6 meses

3Tdpa - Aplicavel apenas a gravidas, em qualquer idade. Uma dose em cada gravidez

4Td - De acordo com a idade da pessoa, devem ser aplicados os intervalos recomendados entre doses, tendo como referéncia
a data de administracdo da dose anterior. A partir dos 65 anos, recomenda-se a vacinagdo de todas as pessoas que tenham
feito a Ultima dose de Td ha =10 anos; as doses seguintes sdo administradas de 10 em 10 anos

De acordo com o referido no quadro | destacam-se 0s seguintes aspetos:

A nascenca, ao recém-nascido, recomenda-se a primeira dose da vacina contra hepatite B -
VHB

A vacina é administrada na maternidade. Quando tal ndo ocorrer, deve ser administrada o mais
| brevemente possivel no periodo neonatal.
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Avacinac¢do das criancas pré-termo e de baixo peso ao nascer e a vacinacao dos filhos de mdes Ag HBs
positivo ou desconhecido esta descrita em “1.6 Vacina¢do de grupos de risco ou em circunstancias
especiais”.

Aos 2 meses de idade, recomenda-se:

A 12 dose das vacinas contra a difteria, tétano e tosse convulsa (DTPa), doenca invasiva por

Haemophilus influenzae b (Hib), poliomielite (VIP) e a 2% dose de VHB - vacina hexavalente
DTPaHibVIPVHB

A 12 dose da vacina conjugada contra infe¢8es por Streptococcus pneumoniae de 13 serotipos
-Pn13

As criancas de qualquer idade que tiveram tosse convulsa podem e devem ser vacinadas apos a cura,
iniciando ou completando os esquemas recomendados para a sua idade, uma vez que a doenga pode
ndo induzir imunidade duradoura.

Aos 4 meses de idade, recomenda-se:

A 22 dose de DTPa, Hib e VIP - vacina pentavalente DTPaHibVIP
A 22 dose de Pn13

Aos 6 meses de idade, recomenda-se:

A 32 dose de DTPa, Hib, VIP e VHB - vacina hexavavalente DTPaHibVIPVHB

Aos 12 meses de idade, recomenda-se:
A 3% dose da Pn13
A vacina contra a doenca invasiva por Neisseria meningitidis C - MenC (dose Unica)

A 12 dose da vacina contra o sarampo, parotidite epidémica e rubéola - VASPR

Aos 18 meses de idade, recomenda-se:

O 1° reforco de DTPa (4® dose) e de VIP (4% dose) e o Unico reforgo de Hib (4° dose) - vacina
pentavalente DTPaHibVIP

Aos 5 anos de idade, recomenda-se;

O 2° reforco (52 dose) de DTPa e de VIP - vacina tetravalente DTPaVIP
A 22 dose de VASPR
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A limitagdo das formas de apresentacdo de vacinas no mercado (monovalentes ou combinadas)
pode resultar na administracdo de antigénios que ndo sdo estritamente necessarios. No entanto,
este procedimento é recomendado uma vez que ndo ha alternativa no mercado e a pratica é segura
(exemplo: administracdo da vacina pentavalente DTPaHibVIP aos 18 meses de idade, em vez da vacina
tetravalente DTPaHib, que foi descontinuada).

Excecionalmente, as vacinas DTPa, Hib, VIP e VHB podem ser administradas separadamente ou em
combinacBes diferentes das referidas.

Aos 10 anos de idade, recomenda-se:
O refor¢o da vacina contra o tétano e difteria - Td (doses reduzidas)

2 doses da vacina contra infe¢des por virus do Papiloma humano de 9 gendtipos - HPV9
(esquema 0, 6 meses), administradas apenas a raparigas

As raparigas que iniciaram a vacina¢do com a vacina HPV4 completam o esquema com esta vacing,
enquanto estiver disponivel nos servicos.

Durante toda a vida, recomenda-se:

Reforcos das vacinas contra o tétano e difteria - Td, doses reduzidas, aos 10, 25, 45, 65 anos
de idade e, posteriormente, de 10 em 10 anos

De acordo com a idade da pessoa, devem ser aplicados os intervalos recomendados entre doses,
tendo como referéncia a data de administra¢do da dose anterior. A partir dos 65 anos, recomenda-se
avacinacdo de todas as pessoas que tenham feito a Ultima dose de Td ha =10 anos; as doses seguintes
sdo administradas de 10 em 10 anos (“1.3 Esquemas vacinais de recurso” - “Vacina¢do de adultos”).

As mulheres gravidas, recomenda-se:

A vacina contra o tétano, difteria e tosse convulsa - Tdpa, doses reduzidas (dose Unica em
cada gravidez)

Vacina¢do da gravida contra a tosse convulsa

As grévidas, com o objetivo de proteger passivamente contra a tosse convulsa o recém-nascido e o
lactente, nas primeiras semanas de vida, recomenda-se, em cada gravidez, uma dose da vacina contra
o tétano, difteria e tosse convulsa (Tdpa®, doses reduzidas), entre as 20 e as 36 semanas de gestac¢do,
idealmente até as 32 semanas.

A vacinacdo com Tdpa durante a gravidez deve ocorrer apos a ecografia morfoldgica (recomendada
entre as 20 e as 22 semanas + 6 dias).

A Tdpa é administrada em cada gravidez, em dose Unica, independentemente de histdria anterior

© Para além do registo habitual na plataforma informatica dedicada e no Boletim Individual de Saude (BIS) a vacina deve ser
também registada no Boletim de Salde da Gravida
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da doenca, do estado vacinal da gravida em relacdo a tosse convulsa, tétano e difteria e do tempo
decorrido desde a ultima Td ou Tdpa. E aconselhado um intervalo minimo de quatro semanas entre
doses, quando aplicavel.

A Tdpa pode substituir uma dose de Td quando for necessaria a preven¢do do tétano neonatal e do
puerpério.

Apds as 36 semanas de gestagdo, a Tdpa confere apenas protecdo indireta do recém-nascido e lactente
através da prevencdo da doenca na mde. Nesta situacdo a vacina é administrada, gratuitamente,
mediante prescricdo médica.

A idade gestacional é comprovada através de apresentacdo do Boletim de Saude da Gravida, de
declaracdo médica ou por consulta da informacao clinica.
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1.3 Esquemas vacinais de recurso

Incluem-se nos esquemas vacinais de recurso (“Esquema vacinal em atraso”, "Esquema vacinal tardio”
e "Vacinacdo de adultos”) pessoas sem registo de vacinacdao, sem qualquer dose anterior de uma ou
mais vacinas, com esquemas incompletos ou com esquemas diferentes do recomendado. Recomenda-
se apenas o numero de doses necessario para completar o esquema de cada vacina, de acordo com
a idade (Quadros |, II, 11, llla, llib, 1V, V, VI).

Devem ser sempre respeitados o0s limites maximos para administra¢cdo das vacinas no ambito do PNV
(Quadro 1), as idades minimas recomendadas para cada dose, os intervalos entre doses para cada
vacina e os intervalos entre a administracdo de vacinas diferentes (Quadros I, lll, llia, llib, IV, V, VI).

Todas as oportunidades de vacinacdo devem ser aproveitadas para completar ou atualizar o esquema
vacinal. Todas as doses sdo validas, mesmo que a idade recomendada tenha sido ultrapassada. Se
for necessario pode administrar-se em simultaneo varias vacinas, em locais anatémicos diferentes,
especialmente se houver risco elevado de ndao cumprimento de esquemas recomendados e em
contexto de preparacdo de viagem.

Por outro lado, se ndo for possivel administrar uma dose de todas as vacinas em atraso na mesma
sessdo, recomenda-se dar prioridade a vacinacdo contra doencas com maior risco (incidéncia e/ou
gravidade), de acordo com a idade, caracteristicas individuais e situacdo especifica.

No caso da vacina VASPR, em que a 2° dose constitui uma segunda oportunidade de imunizagdo,
recomenda-se que seja respeitado um intervalo de 3 anos entre as duas doses. No entanto, o intervalo
minimo entre as duas doses de VASPR é de 4 semanas e deve ser aplicado o intervalo mais adequado
a cada caso, tendo em considerac¢do a idade recomendada para a 2% dose.

Os esquemas de recurso aplicam-se até que a pessoa tenha cumprido o PNV para a sua idade,
momento a partir do qual deve seguir o esquema recomendado (Quadro ).

No ambito do PNV definem-se os limites etarios maximos para iniciar e completar, gratuitamente, 0s
esquemas para cada vacina (Quadro ).
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Quadro Il - PNV: Idades maximas para iniciar e completar os esquemas vacinais para cada vacina

Vacinas Idade maxima para iniciar Idade maxima para completar
VHB! <18 anos Sem limite

Hib’ <5 anos <5 anos

DTPa <7 anos <7 anos

VIP Sem limite Sem limite

Pn137 <5 anos, desde que nascidos >2015 <5 anos, desde que nascidos >2015
MenC' <18 anos n.a.

VASPR! Sem limite, desde que nascidos >1970? Sem limite

HPV! <18 anos <27 anos

Tdpa Sem limite Sem limite

Td Sem limite Sem limite

1 Exceto vacinagdo de grupos de risco (“1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)
2 Segundo o Inquérito Seroldgico Nacional 2001/2002, >97% dos nascidos antes de 1970 estdo protegidos

Esquema vacinal em atraso (=3 meses e <7 anos de idade)

As criancas com >3 meses e <7 anos de idade que ndo cumpriram o “Esquema vacinal recomendado”
(Quadro 1) devem seguir o esquema apresentado no quadro Ill, tendo em conta a sua histéria vacinal

e a idade.

Para cada vacina, sempre que necessario, deve conciliar-se o recomendado nos quadros Il llla, llib
com o definido nos quadros Il, V, VI.
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Quadro Il - PNV: Esquema vacinal em atraso para criancas >3 meses e <7 anos de idade

Tmésapésa 1 mésapésa 6mesesapds 3anosapodsa

Vacina/doenca 12 visita dose Glage a dose dose
anterior anterior anterior anterior

Hepatite B VHB 1 VHB 2 - VHB 3 -

'| Haemoph//us Hib 1 Ver Quadro llla
influenzae b’
Difteria, tétano, DTP 1 DTP 2 DTP 3 DTP 4 DTP 5
tosse convulsa?
Poliomielite? VIP 1 VIP 2 VIP 3 VIP 4 VIP 5
Streptoco;cui Pn13 Ver Quadro Illb
pneumoniae
I\/elssver/‘av ‘ MenC B} - - -
meningitidis C°
Sarampo, parotidite VASPR 1 - - - VASPR 2

epidémica, rubéola®

" Hib - apenas é recomendada <5 anos de idade, exceto em pessoas com altera¢des imunitarias, que podem ser vacinados em
qualquer idade (1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”). O esquema vacinal em situa¢8es de atraso
para a Hib depende da idade em que for administrada a primeira dose (Quadro llla)

2DTPa - Se a DTPa 4 for administrada >4 anos de idade ndo se recomenda a administragdo da DTPa 5

3VIP - Se a 4% dose for administrada >4 anos de idade, considera-se o esquema completo, desde que o intervalo entre a
penultima e a Ultima dose da VIP seja de, pelo menos, 6 meses

4Pn13 - apenas é recomendada a <5 anos de idade nascidos 22015, exceto em grupos de risco (“1.6 Vacinacdo de grupos de
risco ou em circunstancias especiais”). O esquema vacinal em situa¢des de atraso para a Pn13 depende da idade em que é
administrada a primeira dose (Quadro lllb)

>MenC e VASPR 1 - administradas >12 meses de idade

O esquema de Hib, dependendo da idade em que é administrada a1? dose, consta do quadro llla.

Quadro llla - PNV: Esquema vacinal de recurso para a vacina Hib

Idade de inicio Primovacinagao Idade do reforco unico
6 semanas - 6 meses 3 doses'? 18 meses

7 -11 meses 2 doses'? 18 meses

12 - 15 meses 1 dose 18 meses

> 15 meses e <5 anos 1 dose N&o recomendado

' Se a Ultima dose da primovacinac¢do for administrada >18 meses de idade considera-se o esquema completo
2 Intervalo de 8 semanas entre doses, podendo, se necessario, aplicar-se os intervalos minimos referidos no quadro V
3 Intervalo de 4 a 8 semanas entre doses

Criangas que tiveram doenga invasiva por Haemophilus influenzae b <2 anos de idade devem iniciar ou
completar o esquema vacinal para Hib =1 més apds o inicio da doenca, de acordo com o esquema
vacinal recomendado para a sua idade (Quadros |, Il llla).

Criangas que tiveram doenga invasiva por Haemophilus influenzae b >2 anos de idade ndo necessitam
‘ de iniciar ou completar o esquema vacinal para Hib, uma vez que, a partir desta idade, a doenca



confere imunidade de longa duracdo.
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O esquema de Pn13, dependendo da idade em que é administrada a1? dose, consta do quadro llib.

Quadro lllb - PNV: Esquema vacinal de recurso para a vacina Pn13!

Idade de inicio

Primovacina¢ao

Idade do reforgo Unico

6 semanas - 9 meses 2 doses? >12 meses
10-11 meses 1 dose >12 meses
12 - 23 meses 1 dose >12 meses
>23 meses e <5 anos 1 dose Ndo recomendado

" Apenas aplicavel aos nascidos >2015; intervalo de 8 semanas entre doses, podendo, se necessario, aplicar-se os intervalos
minimos referidos no quadro V. O refor¢o esta sempre recomendado a partir dos 12 meses de idade
2 Se a 2° dose for administrada >12 meses de idade, considera-se o esquema completo

Esquema vacinal tardio (=7 anos e <18 anos de idade)

As criangas e adolescentes com idades >7 e <18 anos, que ndo cumpriram o “Esquema vacinal
recomendado” (Quadro I), devem seguir o esquema apresentado no quadro IV, tendo em conta a sua
histéria vacinal e idade. Para cada vacina, sempre que necessario, deve conciliar-se o recomendado no

quadro IV com o definido nos quadros Il, V, VI.

Nos >7 e <10 anos de idade, no esquema vacinal tardio, recomenda-se a vacina Tdpa.

Nos esquemas em que a 3% dose de Td, ou refor¢o, for administrada =10 e <18 anos de idade, a dose

seguinte sera administrada 15 anos depois.

Quadro IV - PNV: Esquema vacinal tardio para criangas >7 anos e <18 anos de idade

Vacina/doenca 12 1mésapésa 6 mesesapds 3anosapdésa 15anosapds
(por ordem de o dose a dose dose a dose
prioridade) VI anterior anterior anterior anterior
Tétano, difteria, tosse
s Tdpa/Td 1 Tdpa/Td 2 Tdpa/Td 3 Td 4 Td5
convu
Sarampo, parotidite
o ) VASPR 1 - VASPR 2 -
epidémica, rubéola
Neisseria
o MenC - - -
meningitidis C
Hepatite B VHB 1 VHB 2 VHB 3 - -
Virus do Papiloma
HPV 1 HPV 2 -
humano?
Poliomielite VIP 1 VIP 2 VIP 3 -

Tdpa se =7 e <10 anos de idade; Td se >10 anos de idade. Se a Tdpa >3 for administrada aos >7 e <10 anos de idade a dose

seguinte de Tdpa/Td serd administrada 3 anos depois; se a Td >3 for administrada aos =10 e <18 anos de idade, a Td seguinte

é administrada 15 anos depois

N

HPV - Primeira dose administrada >10 e <18 anos de idade. Se a vacinagdo for iniciada =15 e <18 anos de idade: esquema I

recomendado de 3 doses (0, 2, 6 meses), a completar <27 anos de idade. Aplicavel as vacinas HPV4 e HPV9
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Vacinacdo de adultos (>18 anos de idade)

Durante toda a vida recomendam-se as vacinas contra o tétano e difteria, dependendo do nimero
de doses anteriores e da idade. Além destes critérios e de acordo com fatores de risco acrescido,
recomendam-se também, durante toda a vida, as vacinas contra o sarampo, rubéola e poliomielite.

Os adultos que nunca foram vacinados contra o tétano e difteria, cujo estado vacinal se desconheca ou
com primovacinagdoincompleta, devem servacinados até completarem 3 doses de Td (primovacinagdo),
recomendando-se um intervalo de 4 a 6 semanas entre a primeira e a segunda doses, de 6 a 12 meses
entre a segunda e a terceira doses (Quadro V) e a continuagdo dos esquemas recomendados para 0s
reforcos com Td durante toda a vida (Quadro ).

As mulheres em idade fértil devem ter pelo menos 5 doses da vacina contra o tétano (Td).

As mulheres em idade fértil que nunca tenham sido vacinadas contra o tétano devem, para além das
3 doses da primovacinagdo, efetuar dois refor¢os com Td, 0 mais precocemente possivel:

Primeiro reforco (4% dose) 1 ano apds a 32 dose;
Segundo refor¢o 1 ano apds a 42 dose;

A partir da 5 dose devem continuar o esquema recomendado para os refor¢os, com Td,
durante toda a vida (Quadro I).

Para os reforcos da Td de acordo com a idade, devem ser aplicados os intervalos recomendados entre
doses, tendo como referéncia a data de administracdo da dose anterior. Em esquemas atualizados
>18 anos de idade, a dose seguinte deve ser administrada com um intervalo de 20 anos. A partir dos
65 anos, recomenda-se a vacinacdo de todas as pessoas que tenham feito a Ultima dose de Td ha =10
anos e as doses seguintes sdo administradas de 10 em 10 anos. Assim, para os adultos que tiverem a
primovacinagdo completa para a Td:

Ultima dose aos 18 - 45 anos de idade: reforco 20 anos depois;
Ultima dose aos 46 - 55 anos de idade: reforco aos 65 anos de idade;
Ultima dose >56 anos de idade: reforco 10 anos depois.

A vacinagdo da gravida contra a tosse convulsa com a vacina Tdpa, uma dose em cada gravidez, foi
abordada em "1.2 Esquema vacinal recomendado”.

A VIP pode ser iniciada ou completada em qualquer idade, num esquema de 3 doses, cumprindo 0s
intervalos minimos (Quadro V), em pessoas com risco acrescido de exposi¢do ao virus da poliomielite
(1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”).

Os adultos nascidos >1970 que nao tenham histéria credivel de sarampo nem tenham sido vacinados
contra o sarampo devem receber uma dose de VASPR na primeira oportunidade de vacinagdo.

Para prevencdo da sindroma de rubéola congénita as mulheres em idade fértil devem estar vacinadas
contra a rubéola (2 doses de VAR/VASPR) aproveitando todas as oportunidades de vacinacdo. Por
precaucdo, recomenda-se que a vacina¢do com VASPR ocorra até pelo menos 4 semanas antes de
engravidar (“2. Seguranca das vacinas”).

N&o é necessaria a determinacdo prévia de anticorpos contra a rubéola para vacinar com a VASPR.
Considera-se prova de imunidade contra a rubéola:

2 doses de vacina VASPR

ou

Serologia atestando imunidade contra a rubéola

Comaadministracdo da VASPR as pessoas estdo também a ser vacinados contra a parotidite epidémica.

»



Vacinagdo e esquemas vacinais

1.4 Idades minimas e intervalos entre a administracdo de vacinas

A maior parte das vacinas requer a administracdo de varias doses para conferir prote¢do adequada,
devendo respeitar-se 0s esquemas vacinais recomendados no PNV. Em situacBes em que seja
necessario alterar estes esquemas, deve cumprir-se o estipulado nesta Norma.

A utilizacdo de idades minimas para inicio da administracdo da vacina e/ou intervalos minimos entre
doses ou vacinas (Quadros V, VI) pode ser considerada, nas seguintes situa¢ges:

+  Risco elevado de ndo cumprimento dos esquemas recomendados;

+ Preparacdo de viagem;

+ Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais.

Situagdes especiais que requerem prescricdo médica para vacina¢do constam em “1.6 Vacinagdo de
grupos de risco ou em circunstancias especiais”.

Administracdao de doses da mesma vacina

Intervalos superiores ao recomendado

Intervalos superiores aos recomendados entre doses da mesma vacina ndo reduzem a protecdo final
contra a doenca. No entanto, até ao cumprimento do esquema, a pessoa pode ndo estar imunizada. A
interrupcdo do esquema vacinal apenas requer que seja completado, independentemente do tempo
decorrido desde a administra¢do da Ultima dose.

Excetuam-se a esta regra as vacinas contra a raiva e a célera (oral inativada, administrada apenas no
ambito da vacinagdo de viajantes), ambas ndo abrangidas pelo PNV.

Idades minimas e intervalos inferiores ao recomendado

Por razbes epidemioldgicas, clinicas ou para ndo perder oportunidades de vacinacdo, pode ser
necessario antecipar a idade recomendada para a primeira dose e/ou encurtar os intervalos entre
doses do esquema vacinal recomendado. Nestes casos, deve respeitar-se sempre a idade minima de
administra¢do da primeira dose e os intervalos minimos entre doses ou vacinas (Quadro V, VI).

Excecionalmente, para algumas vacinas e em situa¢8es de elevado risco como, por exemplo, viagens ou
a existéncia de surto, os esquemas recomendados podem ser alterados, recorrendo-se a “esquemas
acelerados” que podem ndo cumprir a idade minima para a primeira dose e/ou 0s intervalos minimos
entre doses. Estas alteracdes requerem prescricao médica.

A administracdo de vacinas antes da idade minima recomendada e/ou com intervalos inferiores aos
minimos aconselhados pode diminuir a resposta imunoldgica. Nestes casos, as doses administradas
ndo sdo consideradas validas.

Se uma dose for administrada antes da idade minima recomendada deve ser repetida logo que
a crianca atinja a idade minima para ser vacinada. Se se tratar de uma vacina viva injetavel, deve
assegurar-se um intervalo de quatro semanas desde a dose ndo valida.

Se uma dose for administrada antes do intervalo minimo recomendado, deve ser repetida respeitando
os intervalos que constam do quadro V.

O encurtamento do intervalo entre doses pode aumentar a frequéncia de rea¢des adversas.
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Quadro V - PNV: Idade minima para iniciar a vacinacao e intervalos minimos entre doses sequenciais
da mesma vacina

Idade Intervalos minimos
Vacina minima para  Entreal®ea2® Entrea2?ea3? Entrea3?ea4® Entread’eas?
a 12 dose dose dose dose dose

VHB' nascimento 4 semanas 8 semanas - -
Hib? 6 semanas 4 semanas 4 semanas 8 semanas -
DTPa? 6 semanas 4 semanas 4 semanas 6 meses 6 meses
VIP4 6 semanas 4 semanas 4 semanas 6 meses 6 meses
Pn13° 6 semanas 4 semanas 8 semanas - -
MencC® 6 semanas 8 semanas - - -
VASPR’ 12 meses 4 semanas - - -
HPVE 9 anos 5 meses - - -
Tdpa® 7 anos 4 semanas 6 meses 6 meses -
Td° 7 anos 4 semanas 6 meses - -

"VHB - Intervalo minimo entre VHB 1 e VHB 3: 16 semanas. I[dade minima para a VHB 3: 6 meses. A vacina hexavalente

contendo VHB ndo deve ser administrada antes das 6 semanas de idade devido aos outros componentes (DTPa, Hib e VIP).

Excecionalmente, VHB pode ser administrada em esquemas acelerados, por prescri¢cdo médica (ex.viajantes e recém-nascidos

filhos de maes Ag HBs+, ver “1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)

Hib - Recomendada <5 anos de idade (exceto pessoas com altera¢8es imunitdrias), ver 1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou

em circunstancias especiais”. O nimero de doses em esquemas de recurso depende da idade de administragdo da 1° dose

(Quadro Illa). A tltima dose é administrada =12 meses de idade, pelo menos 8 semanas apos a anterior

DTPa - Recomendada <7 anos de idade. Apds essa idade deve ser utilizada Tdpa (<10 anos de idade) ou Td (> 10 anos

de idade). A idade minima para DTPa 4 é de 12 meses. Se DTPa 4 administrada >4 anos de idade ndo se recomenda a

administracdo de DTPa 5. Excecionalmente, pode ser aceite um intervalo de 4 meses entre DTPa 3 e DTPa 4. Em situagdo de

surto, a idade minima para DTPa 1 pode ser de 4 semanas, com prescri¢cdo médica, caso exista vacina trivalente. Em criancas

com contraindicacdo absoluta a Pa, a Td pode ser administrada <7 anos de idade, com prescricdo médica

VIP - Se <7 anos de idade e a 4® dose de VIP for administrada >4 anos de idade, considera-se o esquema completo, desde que

o intervalo entre a pendltima e a Ultima dose da VIP seja de, pelo menos, 6 meses. Se >7 anos de idade e a 3% ou 4° dose de

VIP forem administradas =4 anos de idade, considera-se o esquema completo, desde que o intervalo entre a penultima e a

Ultima dose da VIP seja de, pelo menos, 6 meses. Pessoas com esquema misto VAP e VIP devem receber 4 doses, mesmo que

a 3% tenha sido administrada >4 anos de idade

Pn13 - Aplicavel aos nascidos >2015. Recomendada <5 anos de idade (exceto em grupos de risco). O ndmero de doses a

administrar em esquemas de recurso depende da idade em que for administrada a 1* dose (Quadro IlIb). A dltima dose é

administrada >12 meses de idade, pelo menos 8 semanas apds a anterior

MenC - Pode ser administrada a partir das 6 semanas de idade, apenas em contexto de vacinagdo pds-exposicdo (“1.6

Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”), recomenda-se uma dose =12 meses de idade

VASPR - Se for necessaria protecdo mais precoce (1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”), a 12

dose de VASPR pode ser antecipada para os 6 meses de idade. As criancas vacinadas durante o primeiro ano de vida devem

ser revacinadas, com VASPR 1, aos 12 meses de idade. O intervalo minimo entre as 2 doses de VASPR é de 4 semanas (“1.6

Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)

HPV - Se esquema iniciado =15 e <18 anos de idade: 3 doses com intervalos minimos de 4 semanas entre a 1% e a 2% dose e

de 3 meses entre a 2% e a 3* dose. Aplicavel as vacinas HPV4 e HPV9

Tdpa - Recomendada >7 e <10 anos de idade. O esquema da DTPa, pode ser completado com a vacina Tdpa, aplicando-se os

intervalos minimos. Estes intervalos minimos aplicam-se igualmente em esquemas mistos de Tdpa e Td

19Td - Recomendada, no ambito do PNV =10 anos de idade. Em =10 anos de idade, a primovacinagao é constituida por 3 doses
de Td

)
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Administra¢do de vacinas diferentes

Como regra geral, as vacinas inativadas ndo interferem com a resposta imunoldgica a outras vacinas.
Assim, podem ser administradas simultaneamente ou em qualquer altura, antes ou depois de outra
vacina inativada ou viva atenuada (Quadro VI).

As vacinas vivas orais (ex. vacina contra Rotavirus, VAP) e as vacinas vivas injetaveis (ex. BCG, VASPR)
podem ser administradas no mesmo dia ou com qualquer intervalo entre doses (Quadro VI).

A resposta imunoldgica a uma vacina viva injetavel pode ficar comprometida se for administrada com
um intervalo inferior a 4 semanas apds outra vacina viva injetavel. A administracdo de duas ou mais
vacinas vivas injetaveis deve ser feita no mesmo dia’ ou com um intervalo de, pelo menos, 4 semanas

(Quadro VI).

Excecionalmente, se for necessario assegurar protecdo rapida (por exemplo, antes de uma viagem), as
vacinas contra a febre amarela e a VASPR podem ser administradas com qualquer intervalo entre elas.

Se o intervalo minimo de 4 semanas entre duas vacinas vivas injetaveis ndo for respeitado, a vacina
administrada por ultimo deve ser repetida 4 ou mais semanas depois da sua administracao.

Quadro VI - PNV: Intervalos entre a administracdao de vacinas diferentes

Tipos de vacina Intervalo minimo recomendado entre as doses

>2 inativadas Podem ser administradas no mesmo dia ou com qualquer intervalo entre as doses
>2 vivas orais Podem ser administradas no mesmo dia ou com qualquer intervalo entre as doses
>1 inativada + =1 viva oral Podem ser administradas no mesmo dia ou com qualquer intervalo entre as doses
>1 inativada + =1 viva injetavel Podem ser administradas no mesmo dia ou com qualquer intervalo entre as doses'
>1 viva oral + >1 viva injetavel Podem ser administradas no mesmo dia ou com qualquer intervalo entre as doses'

Podem ser administradas no mesmo dia ou com intervalo entre as doses de, pelo

>2 vivas injetaveis
menos, 4 semanas

Esta regra aplica-se desde que, num periodo de 4 semanas antes e depois da administracdo de uma vacina viva injetavel, ndo
seja administrada outra vacina viva injetavel

Administracdo de vacinas e imunoglobulinas

A interacdo entre imunoglobulinas (Ig) e vacinas inativadas é reduzida pelo que estas podem ser
administradas em simultaneo, antes ou depois (independentemente do intervalo) da administra¢do
de produtos contendo imunoglobulinas, desde que em locais anatémicos diferentes.

Os produtos contendo imunoglobulinas interferem, potencialmente, com o desenvolvimento da
imunidade a vacinas vivas atenuadas do PNV. O intervalo a respeitar até a vacinacdo com VASPR varia
entre 3 e 11 meses e depende da dose de imunoglobulina e do produto administrado (“1.6 Vacinacao
de grupos de risco ou em circunstancias especiais”).

Uma vez que a resposta imunitaria a vacina BCG é exclusivamente celular, ndo se espera nem esta
documentada interferéncia entre esta vacina e produtos contendo imunoglobulinas.

7 A administracdo simultanea da VASPR e da vacina contra a febre amarela parece condicionar, principalmente nas criangas
de 12-23 meses de idade, taxas de seroconversdo mais baixas para rubéola, parotidite epidémica e febre amarela. O
‘ significado clinico destes dados encontra-se ainda em investigagdo, motivo por que ndo existe evidéncia cientifica para, nestas ’
ircunstancias, recomendar revacinagdo quer com VASPR, quer com vacina contra a febre amarela
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Teste tuberculinico e administracao da VASPR

A VASPR pode interferir com a resposta ao teste tuberculinico, podendo causar um resultado falso
negativo. O teste tuberculinico deve ser efetuado antes da VASPR. Administrar a VASPR apos a leitura
do teste. A administracdo de BCG, se aplicavel, pode ser feita no mesmo dia.
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1.5 Locais anatémicos de administracao das vacinas

Nas criangas e jovens que seguem o “Esquema vacinal recomendado” (Quadro 1), os locais anatémicos
aconselhados para a administracdo das vacinas do PNV constam dos quadros VI, VIII.

Adefinicdo delocais anatdémicos de administracdo dasvacinas do PNV, consoante avia de administracdo,
a idade e as possiveis rea¢des locais, tem por objetivos promover as boas praticas em vacinagdo e
facilitar a farmacovigilancia e esta descrita para cada vacina em “3. Caracteristicas das vacinas”.

As recomendacdes sobre os locais anatdémicos aconselhados para a administracdo de vacinas do PNV
em <12 meses de idade constam do quadro VII.

Quadro VIl - PNV: Locais de administracdo das vacinas - I[dade <12 meses

Braco esquerdo Braco direito
BCG _
Coxa esquerda Coxa direita
, VHB
Hexavalente (DTPaHibVIPVHB) P13
n
Pentavalente (DTPaHibVIP) Hib
|
Men B
VIP

As recomendacdes sobre os locais anatdbmicos aconselhados para a administracdo de vacinas do PNV
em >12 meses de idade constam do quadro VIII.

Quadro VIII - PNV: Locais de administracdo das vacinas - Idade =12 meses

Brago esquerdo Braco direito
BCG! Pn13
Pentavalente (DTPaHibVIP) VASPR?
Tetravalente (DTPaVIP) VHB

MenB Hib

MenC? VIP

Td Pn23"

Tdpa HPV

" A administragdo de BCG em grupos de risco implica que as vacinas que se efetuem nos 3 meses seguintes sejam administradas
no brago direito

2 Se <12 meses a VASPR é administrada na coxa direita

3 Se <12 meses de idade a MenC é administrada na coxa esquerda

4 Aplicavel 224 meses de idade

Nos casos em que 0 esquema vacinal esta incompleto para a idade, aconselha-se a administra¢do
simultanea do maior nimero possivel de vacinas em locais anatoémicos diferentes, respeitando, tanto
guanto possivel, os locais aconselhados e tendo em atencao:

As vacinas de administracdo intramuscular nunca devem ser inoculadas no gluteo;

Antes dos 12 meses de idade, exceto a BCG, as vacinas sdo inoculadas na coxa. A partir dessa

idade sdo inoculadas na parte superior do braco (Quadros VI, VIII); I
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A partir dos 12 meses de idade, quando ndo existir desenvolvimento suficiente da parte
superior do brago, as vacinas podem ser administradas na coxa;

Pode administrar-se mais do que uma vacina no mesmo membro, desde que as inje¢des
sejam distanciadas entre 2,5e 5 cm.

Podem administrar-se vacinas e imunoglobulinas em simultaneo, desde que em locais anatémicos
diferentes.

'| Excecionalmente, perante uma avaliacdo caso a caso, podem ser considerados locais anatdémicos
diferentes dos aconselhados nos quadros VIl e VIII. A alteracdo é registada nas observacées da ficha
de vacinacdo (plataforma informatica dedicada) e no Boletim Individual de Saude (BIS).

Se ndo for possivel administrar uma dose de todas as vacinas em atraso na mesma sessao vacinal,
recomenda-se dar prioridade a vacinagdo contra doengas com maior risco (incidéncia e/ou gravidade),
de acordo com a idade, caracteristicas individuais e situa¢do especifica.
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1.6 Vacina¢ao de grupos de risco ou em circunstancias especiais

Gravidas e lactantes

As grévidas recomenda-se algumas vacinas no ambito do PNV (Quadro IX). Avacinacdo da gravida com a
vacina Tdpa para protecdo passiva dos lactentes foi abordada em “1.2 Esquema vacinal recomendado”.

As vacinas a administrar durante a gravidez sao inativadas e a vacina¢do deve ocorrer, se possivel, no
2°e 3°trimestres de gestac¢do, a fim de obviar a associagdo temporal entre as vacinas e algum eventual
problema com o feto.

As vacinas vivas estdo contraindicadas durante a gravidez.

As vacinas recomendadas as gravidas, por serem inativadas, podem ser administradas em simultaneo,
antes ou depois, de produtos contendo imunoglobulinas, nomeadamente anti-D, desde que em locais
anatémicos diferentes.

A vacinagdo de mulheres que estdo a amamentar ndo interfere com o esquema de vacinagdo
recomendado para os lactentes. Assim, se estiver recomendada a vacinagdo da lactante, no ambito
do PNV, ndo ha qualquer restricdo. Deve ser dada particular ateng¢do a vacina contra o tétano (Td) no
ambito da vacinagdo da mulher em idade fértil.

Quadro IX - PNV: Vacina¢do durante a gravidez

Vacina Recomendacdo

Tdpa Recomendada (20-36 semanas de gesta¢ao)'

Td, VHB, VIP, MenC, Pn13 Administrar, se indicadas

e Pn23
HPV N&o recomendada (por insuficiéncia de dados)
VASPR Contraindicada. Em caso de risco elevado de infe¢do a vacina pode ser substituida por

imunizagdo passiva, ver “Pds exposicdo”, neste capitulo

T A vacinagdo com Tdpa na gravidez deve ocorrer apds a ecografia morfolédgica e, idealmente, até as 32 semanas de gestacdo
("1.2 Esquema vacinal recomendado”)

Se, inadvertidamente, for administrada a uma gravida uma vacina que esteja contraindicada na
gravidez, a ocorréncia deve ser notificada ao INFARMED:

+ Online no Portal RAM - Notificacdo de Rea¢des Adversas ao Medicamento
ou

Por preenchimento no Portal RAM, e envio ao INFARMED, I.P. ou as Unidades Regionais de
Farmacovigilancia de formulario especifico:

- “Ficha de notificacdo para profissionais de saude”;
- "Ficha de notificacdo para utentes”.

A reac¢do adversa também deve ser comunicada ao médico assistente e ao responsavel/coordenador
da vacinagdo.


http://www.infarmed.pt
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
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Vacinacdo da gravida e da lactante contra o tétano e difteria (Td)

A prevencdo do tétano neonatal e do puerpério deve estar assegurada muito antes da gravidez. As
vacinas a utilizar sdo combinadas, umavez que ndo estdo disponiveis no mercado vacinas monovalentes
(T).

Cada mulher em idade fértil deve ter registo de, pelo menos, 5 doses de vacina contra o tétano antes
de engravidar (vacinas DTPw, DTPa, T, Td ou Tdpa, ou qualquer das suas outras combinac¢des). Um
dos reforcos deve ser feito proximo do inicio da idade fértil, como previsto em “1.2 Esquema vacinal
recomendado”. Cada contacto com os servicos de salde é uma oportunidade de vacina¢do que ndo
deve ser perdida.

As gravidas que ndo tenham completado o esquema vacinal contra o tétano, recomendado no
PNV, devem vacinar-se até terem, no minimo, 5 doses. Se este nimero de doses ndo ficar completo
durante a gravidez, deve ser completado o mais cedo possivel, continuando com os outros reforcos
recomendados ao longo da vida (Quadro I).

A decisdo de vacinar contra o tétano (vacina Tdpa e/ou Td) durante a gravidez e o nimero de doses
a administrar, deve basear-se no nimero total de doses de vacina contra o tétano recebidas durante
toda a vida, do tempo decorrido desde a Ultima dose (Quadro X), da idade da mulher e do intervalo
minimo entre doses de Td (Quadro V).

Quadro X - PNV: Vacinagdo recomendada contra o tétano e difteria (Tdpa/Td) durante a gravidez'

N° de doses anteriores Ultima dose h& =15 anos' Ultima dose h& <15 anos'
) 2 doses? 2 doses ?
Desconhecido, 0, 1 ou 2 doses i n ) o
(intervalo minimo: 4 semanas) (intervalo minimo: 4 semanas)
3 doses 1 dose® 1 dose*
>4 doses 1 dose® !

" No ambito da protegdo do recém-nascido e lactente, contra a tosse convulsa recomenda-se 1 dose de Tdpa

2 Administrar a segunda dose até 2 semanas antes do parto

3 Se a 3 dose tiver sido administrada durante o primeiro ano de vida, administrar 2 doses (intervalo minimo: 4 semanas) durante
a gravidez e 1 dose adicional, pelo menos, 1 ano apds a Ultima dose administrada

4>6 meses apos a dose anterior

> Se tiver registo de 4 doses e a 4® dose tiver sido administrada <7 anos de idade, deve receber uma dose adicional, pelo menos,
1 ano apds a dose administrada durante a gravidez

Se for necessario administrar 1 ou 2 doses de vacina contra o tétano e difteria (Td) durante a gravidez:

* A primeira dose pode ser administrada na primeira consulta durante a gravidez,
independentemente do trimestre, de acordo com a avaliagdo do risco, em func¢do da historia
vacinal anterior e do perfil de acesso e de utilizagdo dos servicos de salde;

+ Seaprimeira consulta ocorrer no 1°trimestre da gravidez e houver confian¢a num seguimento
regular da gravida, a primeira dose pode ser diferida para o inicio do 2° trimestre;

- Administrar a segunda dose até 2 semanas antes do parto (idealmente até 4 semanas antes
do parto);

- Uma das doses a administrar é Tdpa, entre as 20 e as 36 semanas de gravidez, idealmente
até as 32 semanas.
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As gravidas sem nenhuma dose da vacina contra o tétano antes da gravidez ou com histéria vacinal
desconhecida devem ainda receber 3 doses de Td ap0s a gravidez:

A 32 dose, 6 a 12 meses apds a 22 dose (administrada durante a gravidez);
A 42 dose, 1 ano apds a 3% dose;

A 5?2 dose, 1 ano apos a 42 dose, continuando depois os refor¢os recomendados ao longo da
vida.

Nas maternidades e nos servicos de obstetricia deve ser verificado o estado vacinal da puérpera.
Quando ndo estiver corretamente vacinada contra o tétano, deve ser vacinada (Td).

A consulta de revisdo do puerpério é, também, uma oportunidade para verificar o estado vacinal e
para o completar (Td).

Vacinacdo da gravida contra a rubéola (VASPR)

As gravidas ndo devem ser vacinadas com vacinas vivas. As vacinas vivas atenuadas representam um
risco tedrico para o feto.

A VASPR estd portanto, contraindicada durante a gravidez (“2.2 Contraindica¢es”).

Para prevencdo da sindroma de rubéola congénita as mulheres em idade fértil devem estar vacinadas
contra a rubéola (2 doses de VAR/VASPR) aproveitando todas as oportunidades de vacinacao. Por
precaucdo, recomenda-se que a vacinagdo com VASPR ocorra até pelo menos 4 semanas antes de
engravidar (“2. Seguranca das vacinas”).

N&o é necessaria a determinacgdo prévia de anticorpos contra a rubéola para vacinar com a VASPR.

As gravidas ndo protegidas (ndo vacinadas ou com serologia negativa), se expostas a um caso de
rubéola, devem ser acompanhadas clinicamente, uma vez que ndo podem ser vacinadas com a VASPR
e ndo ha evidéncia de que a administragdo de imunoglobulina humana normal seja eficaz na prevencao
da sindroma rubéola congénita no feto.

A gravida ndo protegida deve ser vacinada com VASPR na 12 oportunidade apds o parto.
Recém-nascidos e lactentes pré-termo e/ou de baixo peso

A idade gestacional e 0 peso ao nascer ndo sdo, de um modo geral, fatores limitantes para a
administracao de vacinas. A maioria dos lactentes pré-termo desenvolve uma resposta imunitaria a
vacinagdo suficiente para prevenir a doenca.

A vacinacdo de criangas pré-termo ndo deve ser adiada, mesmo quando permanecem internadas
em enfermaria e unidades de cuidados neonatais. Os lactentes pré-termo, clinicamente estaveis,
devem ser vacinados de acordo com o esquema recomendado no PNV, com as mesmas doses e
na mesma idade cronoldgica que as criancas de termo. Todas as vacinas recomendadas podem ser
administradas simultaneamente, exceto as vacinas VHB e BCG, em lactentes com <2.000g de peso a
nascenca, principalmente se idade gestacional <28 semanas (Quadros XI, XII).

Nas criancas pré-termo (nascidas antes das 37 semanas de gestacdo), 0s anticorpos maternos estdo
presentes a partir da 282 semana, mas em niveis mais baixos e durante um periodo de tempo inferior
ao verificado nas criancas de termo, pelo que a morbilidade/mortalidade pelas doencas evitaveis pela
vacinagdo pode ser superior nesta populacao.

A administracdo do anticorpo monoclonal especifico palivizumab ndo interfere com a resposta
imunitaria as vacinas.

A recomendagdo de vacinas a administrar ao recém-nascido e lactente, conforme a idade gestacional,
consta do quadro XI. ’
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Quadro XI - PNV: Vacinas recomendadas ao recém-nascido e ao lactente pré-termo de acordo com a

idade gestacional

Vacinas Idade gestacional <28 semanas

Idade gestacional >28 e <37 semanas

Se situagdo clinica estavel, faz as
vacinas recomendadas aos 2 meses
'l de idade, em meio hospitalar
Vacinas PNV, com excegao
da vacina VHB' e BCG'

Faz as vacinas recomendadas aos 2 meses de
idade em cuidados de salde primarios, exceto se:

Estiver internado

Tiver tido problemas respiratérios que
obrigaram a internamento ou prolongaram o
internamento no periodo neonatal - vacinagdo
em meio hospitalar

' Vacinagdo em fungdo do peso ao nascer (Quadro Xl)

A recomendacdo para administrar as vacinas VHB e BCG ao recém-nascido e ao lactente, consta do

qguadro Xll e depende do peso ao nascer.

Quadro XII - PNV: vacinas recomendadas ao recém-nascido e ao lactente de baixo peso de acordo

COM O peso ao nascer

Vacinas Peso ao nascer <2.000g Peso ao nascer 22.000g
A - M&e Ag HBs negativo D - M&e Ag HBs negativo
1. Aguarda até 1 més de idade ou até ter 2.000g 1. Vacinagdo - Esquema PNV:
(0 que se verificar primeiro) - A0s 0.2,6 meses de idade
2. Vacinagdo - Esquema de 3 doses:
- 12 dose - quando se verificar condi¢des de A-1
- 22 dose - aos 2 meses de idade, respeitando
o intervalo minimo de 4 semanas entre 1% e
2% dose
- 32 dose - aos 6 meses de idade
B - Mde Ag HBs positivo' E - M3e Ag HBs positivo’
VHB 1. Primeiras 12 h de vida - Vacina? + IgG anti-VHB? 1. Primeiras 12 h de vida - Vacina? + IgG anti-VHB?
2. Vacinagdo - Esquema de 4 doses: 2. Vacinagdo - Esquema de 3 doses:
+ Aos 0,1,2,6 meses de idade - Aos 0,1,6 meses de idade
C - M3e Ag HBs desconhecido F - Mae Ag HBs desconhecido
Investigar imediatamente serologia materna: Investigar imediatamente serologia materna:
1. Mde Ag HBs negativo - igual a A 1. Mde Ag HBs negativo - igual a D
2. Mde Ag HBs positivo - igual a B 2. Mde Ag HBs positivo - igual a E
3. Se ndo for possivel efetuar serologia ou se os 3. Se ndo for possivel efetuar serologia ou se 0s
resultados permanecerem desconhecidos até resultados permanecerem desconhecidos até
as 12 horas de vida, proceder como mde Ag as 12 horas de vida, proceder como mde Ag
HBs positivo - igual a B HBs positivo - igual a E
BCG , , . .
o Aguarda até ter 2.000 g Vacinar de imediato
(se indicado)

" Ver também, neste capitulo, "Profilaxia pés-exposicdo” - “Hepatite B”
212 dose de VHB do esquema recomendado no ponto B-2
3 Imunoglobulina humana especifica anti-VHB



Vacinagdo e esquemas vacinais

Alteracdes imunitarias

Avacinagdo de pessoas com altera¢des imunitarias deve ser efetuada sob orienta¢do e prescri¢ao do
médico assistente, pela eventual necessidade de estabelecer esquemas personalizados. Cada doente
com imunodeficiéncia pode apresentar especificidades/necessidades préprias relativas a vacinagao
que se podem alterar ao longo da sua vida.

As vacinas inativadas ndo apresentam contraindicac8es (ndo ha diferencas entre imunodeficientes e
imunocompetentes) e devem ser administradas.

As vacinas vivas podem estar contraindicadas em situa¢Bes particulares devido ao risco de doenca
provocada pelas estirpes vacinais.

Quando é previsivel um declinio do estado imunitario a vacina¢do deve ser antecipada, recorrendo-se a
esquemas acelerados. As vacinas inativadas devem ser administradas até 15 dias antes da intervencdo
imunossupressora e as vacinas vivas até 4 semanas antes.

Perante uma imunodepressdo transitoria, se o adiamento da vacinacdo for seguro, esta deve ser
adiada até se verificar a reconstituicdo imunitaria.

Quando possivel, a terapéutica imunossupressora deve ser suspensa ou reduzida algum tempo antes
da vacinagdo, a decidir, caso a caso, pelo médico assistente, para permitir a obtencdo de uma melhor
resposta imunitaria.

A eficacia e efetividade da vacinagdo podem estar diminufdas em alguns casos de imunodeficiéncia, o
que pode justificar a administracao de um maior nUmero de doses de uma vacina.

Pessoas com imunodeficiéncia devem ser sempre consideradas potencialmente suscetiveis as doencas
evitdveis pela vacinacdo, mesmo que tenham o esquema vacinal atualizado. Em caso de exposicdo,
deve ser considerada a administracdo de imunoprofilaxia passiva (imunoglobulina humana normal ou
imunoglobulina humana especifica) e/ou de quimioprofilaxia.

Como medida adicional de protecdo, os conviventes com pessoas com imunodeficiéncia devem estar
vacinados de acordo com o PNV e, anualmente, com a vacina contra a gripe (no ambito da Orienta¢do
emitida pela DGS).

Avacinacdo comvacinas vivas de conviventes de pessoas com imunodeficiéncia pode exigir precaucdes
especiais. A vacina oral contra a poliomielite viva atenuada (VAP) esta contraindicada e a vacina contra
a varicela pode ser administrada mas, nas 6 semanas apos a vacinacao, deve ser evitado o contacto
proximo com pessoas suscetiveis de alto risco.

As vacinas VASPR, BCG e contra Rotavirus podem ser administradas aos contactos préoximos de
pessoas com imunodeficiéncia.

No quadro Xlll sdo descritas as vacinas do PNV com as respetivas contraindica¢des absolutas e
relativas, para os diferentes tipos de imunodeficiéncia.
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Quadro Xl - PNV: Vacinas com contraindicacdo absoluta e relativa para diferentes tipos de
imunodeficiéncia

Contraindicacao Contraindicacdo

Tipo de imunodeficiéncia SoEni A e Observagdes
VASPR
Avacina pode nio A deficiéncia seletiva
Altera¢des dos linfocitos BCG estar indicada, por de IgA e de subclasses
B (imunidade humoral . n&o haver resposta delgGndo é
comprometida) VAP imunitaria, devido a contrqindicggéo para
terapéutica regular as vadinas vivas
com imunoglobulinas
Primarias Alteragdes dos linfocitos 2‘5; dliigo(fex SCID)
T (imunidade humoral e Vacinas vivas Nenhuma as vapcinas odem ser
celular comprometidas) ineficazes P
AlteragGes do Nenhuma Nenhuma _
complemento
Alterqugs da fungdo BCG Nenhuma _
fagocitaria
A VASPR s¢ esta
Infecao por VIH BCG VASPR ;Z%tgic:r'cada
L imunossupressao grave
Adquiridas A efetividade d
Cancro, transplantes Vacinas vivas vaecirewg\s/ldzpzn(?g
ou terapéutica (dependendo do Nenhuma do grau de
Imunossupressora estado imunitario) imunossupressao

" Apesar de ndo fazer parte do PNV a administragdo da VAP esta prevista em circunstancias especiais (controlo de surtos)
Imunodeficiéncias primarias

As vacinas inativadas devem ser administradas aos doentes com imunodeficiéncias primarias embora
a resposta imunitaria seja variavel. S6 nos doentes com imunodeficiéncia combinada grave ndo é
esperado qualquer beneficio da vacina¢do, excepto em pessoas transplantadas com células medulares
estaminais ou periféricas apds reconstituicdo imunoldgica.

Asvacinas vivas (VASPR e BCG) estdo contraindicadas nos doentes com deficiéncia da fungdo linfocitaria
T. A BCG também estad contraindicada nos defeitos de funcdo fagocitaria e humorais. Em doentes
com altera¢Bes isoladas de producdo de anticorpos ndo ha evidéncia clinica que contraindique a
administracao de VASPR, apesar de ser incerta a resposta imunitaria a vacina.

Os doentes com imunodeficiéncia primaria em tratamento regular com imunoglobulinas, podem ndo
responder a VASPR devido a presenca de anticorpos adquiridos passivamente.

No quadro XllI estao apresentadas as contraindica¢fes relativas a administragdo de vacinas vivas em
situagdes de imunodeficiéncia. Contudo, ha um numero crescente de doentes com imunodeficiéncias
primdrias que ndo se enquadram nos grupos referidos, e para os quais, refor¢a-se, a vacina¢do deve
ser de decisdo e prescricdo do médico assistente.

Os doentes com imunodeficiéncias primarias, para além das vacinas do PNV, tém indicacdo para a
vacinacdo anual contra a gripe, no ambito da Orientacdo emitida pela DGS, e contra infe¢8es por
Streptococcus pneumoniae®. Aos doentes com asplenia e defeitos do complemento, deve também ser
administrada a vacina contra doenca invasiva por Neisseria meningitidis B (MenB)° e ainda a vacina
MenACW,3s5Y (recomendada e gratuita nesta situacdo).

8 DGS, Normas n° 011/2015 e n° 012/2015, de 23/06/2015, atualizadas em 06/11/2015
9 DGS, Norma n° 007/2016 de 09/08/2016
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Pessoas transplantadas com células estaminais medulares ou periféricas

Os doentes que vdo ser submetidos a transplantacdo de células estaminais devem, sempre que
possivel, completar o esquema vacinal recomendado para a sua idade. As vacinas inativadas podem
ser administradas em qualquer altura, idealmente, até 2 semanas antes do transplante.

As vacinas vivas ndo devem ser administradas nas 4 semanas que antecedem o transplante. A vacina
BCG esta contraindicada.

Os doentes transplantados com células estaminais apresentam disfun¢8es do sistema imunitario (tanto
daimunidade celular como da humoral) durante varios meses apds o transplante. Independentemente
da histdria vacinal do dador, estes doentes devem ser considerados como ndo vacinados. No quadro
XV encontra-se 0 esquema de vacina¢ao proposto para todos os doentes transplatados, na auséncia
de complicacBes graves.

As vacinas contra microrganismos capsulados (Hib, MenC, Pn13'%)estdo indicadas independentemente
da idade do recetor. A vacina Pn23' esta indicada a partir dos 24 meses de idade.

Para além das vacinas do PNV, a estes doentes estd recomendada a vacinacdo anual contra a gripe (no
ambito da Orientacdo emitida pela DGS).

Quadro XIV - PNV: Vacinas recomendadas a doentes transplantados com células estaminais
medulares ou periféricas

Vacina Depois do transplante Comentarios
BCG Contraindicada _
DTPa Recomendada < 7 anos de idade 3 doses (esquema 0, 2,12 meses). Iniciar 6 a 12 meses apos o

transplante

3 doses (esquema 0, 2,12 meses). Iniciar 6 a 12 meses apos o

Hib Recomendada em qualquer idade
transplante

HpY Recomendada em qualquer idade 2-3 dosesl dependedendo da idade de inicio. Iniciar 6 a 12
meses apos transplante (Quadro |, IV, V)

MenC Recomendada em qualquer idade 1 dose 6 a 12 meses apos o transplante

P13’ Recomendada em qualquer idade 3 doses (esquema 0, 2, 4 meses). Iniciar 3 a 6 meses apds o
transplante

. 3 doses (esquema 0, 2,12 meses). Iniciar 6 a 12 meses apds o

Tdpa Recomendada =7 e <10 anos de idade transplante. Reforcos com Td de acordo com o PNV

4 Recomendada >10 anos de idade 3 doses (esquema 0, 2,12 meses). Iniciar 6 a 12 meses apés o
transplante. Reforcos de acordo com PNV

VASPR Recorendada em qualquer idade 2 d'oses (esquema O, 6 meses). Iniciar pelo menos 24 meses
apos o transplante (se imunocompetente)

VHB? Recomendada em qualquer idade 3 doses (esquema 0, 2,12 meses). Iniciar 6 a 12 meses apds o
transplante

vIP Recomendada em qualquer idade 3 doses (esquema 0, 2,12 meses). Iniciar 6 a 12 meses apds o

transplante. Reforcos de acordo com PNV

"DGS, Norma n®011/2015 e n° 012/2015, de 23/06/2015, atualizadas em 06/11/2015
2 Aconselhada a titulagdo de anticorpos anti-HBs 1 a 2 meses apds a 3? dose. Se titulos ndo protetores (<10 mUI/mL), deve ser
efetuada uma 22 série de 3 doses com o esquema recomendado (0,2,6 meses).

‘ 10°DGS, Normas n°011/2015 e n° 012/2015, de 23/06/2015, atualizadas em 06/11/2015 »
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A demora para a reconstituicdo imunitaria € variavel consoante o tipo de transplante, a medicacdo e as
eventuais complica¢8es, pelo que o esquema vacinal deve ser determinado pela equipa de transplante.

O dador deve ter 0 esquema vacinal atualizado. As vacinas VASPR e contra varicela-zoster ndo devem
ser administradas ao dador nas 4 semanas antes da colheita de sangue para o transplante.

Pessoas transplantadas com 6rgaos solidos

Os doentes com patologias crénicas (doenc¢a hepatica, insuficiéncia renal, doengas metabdlicas,
doencas cardiopulmonares, entre outras) sdo mais suscetiveis as infe¢des.

A imunossupressao necessaria para que um o6rgdo transplantado seja aceite pelo recetor aumenta
o risco de infe¢Bes intercorrentes graves, se o doente ndo estiver corretamente vacinado para a sua
idade. APn13 e a Pn23 serdo administradas de acordo com as normas especificas em vigor™.

A vacinac¢do deve ser programada quando o doente é inscrito na lista de espera para transplante.

Deve ser garantido o cumprimento da vacina¢ao com VHB, DTPa (Tdpa ou Td), Hib, VIP, MenC e VASPR
a todos os candidatos a transplante (criancas e adultos), com o esquema adequado a idade.

As vacinas inativadas podem ser administradas em qualquer altura mas, idealmente, até pelo menos
2 semanas antes do transplante.

As vacinas vivas ndo devem ser administradas nas 4 semanas que antecedem o transplante. A vacina
BCG esta contraindicada.

Se necessario, a VASPR pode ser administrada aos >6 e <12 meses de idade (dose “zero”). Aos 12
meses de idade, se ainda aguardar transplante, deve receber outra dose (VASPR 1).

A VHB pode ser administrada seguindo, excecionalmente, um esquema acelerado de 3 doses
consecutivas semanais ainda que proporcionando um baixo nivel de protecdo, especialmente, em
pessoas com patologia hepatica. Recomenda-se a realizagdo de controlo seroldgico para avaliacao da
necessidade de revacinacdo pos-transplante.

A vacina polissacdrida contra infe¢cBes por Streptococcus pneumoniae de 23 serotipos (Pn23) esta
indicada =2 anos de idade'".

A vacina¢do contra a hepatite A esta indicada nos candidatos a transplante hepatico (recomendada e
gratuita nesta situagao).

Uma vez ultrapassado o periodo de maior imunossupressdo, habitualmente, 3 a 6 meses apds 0
transplante, os doentes devem ser vacinados. Nessa altura, podem iniciar ou dar continuidade ao
esquema de vacinagdo, exceto para a BCG e a VASPR.

A VASPR pode ser administrada a partir dos 24 meses pos-transplante, se o doente estiver
imunocompetente.

Nos casos de dador vivo, as vacinas VASPR e contra varicela-zoster nao devem ser administradas das
4 semanas antes do transplante.

"DGS. Normas n° 011/2015 e n° 012/2015, de 23/06/2015, atualizadas em 06/11/2015
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Pessoas sob terapéutica imunossupressora e aplasia medular iatrogénica

Sempre que possivel, deve ser cumprido o esquema vacinal recomendado para a idade do doente que
vai iniciar terapéutica imunossupressora.

As vacinas inativadas podem ser administradas em qualquer altura mas, idealmente, até 2 semanas
antes da terapéutica imunossupressora. Se administradas num intervalo mais curto deve ser
considerada a revacinagdo apos recuperagao imunoldgica.

As vacinas vivas ndo devem ser administradas nas 4 semanas que antecedem a terapéutica
imunossupressora.

A vacina BCG esta contraindicada.

Se ndo for possivel vacinar antes da terapéutica imunossupressora, deve adiar-se a vacinagdo para,
pelo menos, 3 meses depois de concluida a terapéutica para assegurar melhor resposta imunoldgica,
no caso das vacinas inativadas e para diminuir o risco de doenca por estirpe vacinal, no caso das
vacinas vivas. Contudo ndo existe contraindica¢do para administracao de vacinas inativadas e, pode
ser considerada a administracdo de uma dose “zero” em situac¢@es de surto.

No caso dos farmacos modificadores das respostas bioldgicas (inibidores de citocinas), o periodo até a
reconstituicdo imunoldgica é variavel para os diferentes farmacos, pelo que se reforca a necessidade
de prescricdao do médico assistente.

A administra¢do de rituximab causa deplecdo de linfécitos B na mde e no feto. Nos lactentes expostos
a rituximab durante a gestacdo ou durante o aleitamento materno é aconselhavel saber a contagem
de linfécitos B antes da decisdo de vacinar, mediante prescricdo médica.

Pessoas sob terapéutica com corticosteroides

S¢ doses elevadas de corticosteroides sistémicos interferem com a resposta imunitdria as vacinas'?.
Assim, recomenda-se:

Se o tratamento durar <14 dias (com tomas diarias ou em dias alternados), as vacinas vivas
podem ser administradas logo que pare o tratamento, de preferéncia, apds 2 semanas;

Se o tratamento durar >14 dias (com tomas diérias ou em dias alternados), as vacinas vivas
s6 podem ser administradas 1 més depois de parar o tratamento.

Nos tratamentos com corticosteroides em dose mais baixa, as vacinas vivas podem ser administradas
em qualquer altura durante ou depois do tratamento.

A corticoterapia por via topica ou inalatdria ndo contraindica nem limita a resposta a administracao de
vacinas vivas ou inativadas que, portanto, devem ser administradas.

Pessoas com infe¢do por virus da imunodeficiéncia humana (VIH)
Nas pessoasinfetadas por VIH avacinacdo, para ser mais efetiva, deve ser efetuada o mais precocemente
possivel.

As vacinas inativadas podem ser administradas em qualquer estadio da doenca, apesar da resposta
imunitaria poder estar diminuida.

Nas pessoas com imunodepressdo grave pode-se considerar protelar a vacinagdo até recupera¢do
imunitaria sob terapéutica antirretroviral.

Nos doentes que foram vacinados em fase de imunodepressao grave pode ser considerada a
administracao de refor¢osvacinais (incluindo Hib, MenC, Pn13 e Pn233) apds recuperacdo imunoldgica

12 >2 mg/kg/dia (se peso <10 Kg) ou =20 mg/dia de prednisona ou equivalente, durante mais de 14 dias ’
3 DGS. Normas n° 011/2015 e n° 012/2015, de 23/06/2015, atualizadas em 06/11/2015



PNV 2017

secundaria a terapéutica.

A BCG é a Unica vacina contraindicada, em qualquer fase da infecdo (sintomatica ou assintomatica),
devido ao risco de disseminacao do Bacilo de Calmette-Guerin.

No recém-nascido filho de mde infetada por VIH, a BCG sé pode ser administrada quando a evolu¢do
clinica e os testes virolégicos permitirem excluir, com seguranca, a existéncia de infe¢do por VIH na
crianca. Se a pesquisa de acidos nucleicos de VIH, por PCR, for negativa, com uma determinagdo
efetuada >1 més de idade e outra >4 meses de idade, pode administrar-se a vacina se a crianca estiver
assintomatica.

Adultos e criancas com infecdo por VIH, assintomatica e sem imunodepressdo grave's, devem receber
a VASPR de acordo com o esquema vacinal recomendado para a idade.

Se o risco de agravamento da doenca associada a VIH e/ou o risco de exposi¢cdo ao sarampo for
elevado, a vacinacdo deve ser efetuada numa idade mais precoce, >6 e <12 meses de idade (dose
“zero”). Neste contexto, deve fazer-se uma 22 dose de VASPR (VASPR 1) aos 12 meses de idade e
antecipar a VASPR 2, respeitando um intervalo de 4 semanas entre doses.

Os adultos devem estar vacinados com Td (de acordo com a situacdo vacinal anterior), VHB, MenC,
Pn13 e Pn23',

Avacinagdo contra a gripe deve ser efetuada no ambito da Orientacdo emitida anualmente pela DGS.

Pessoas com asplenia anatomica ou funcional e défice do complemento

Os doentes com asplenia anatémica ou funcional, hipoesplenismo, défice congénito do complemento
ou terapéutica com inibidores do complemento (eculizumab), tém maior risco de infecdo grave por
bactérias capsuladas (Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis e Streptococcus pneumoniae).

Recomenda-se o cumprimento integral do PNV, assegurando, particularmente, a vacinagdo com as
vacinas Hib, Pn13 e MenC em qualquer idade, se ndo o fizeram nas idades recomendadas no PNV.

Adicionalmente, as pessoas <18 anos de idade pertencentes a este grupo de risco, recomenda-se a
vacinacao contra doenca invasiva por Neisseria meningitidis do grupo B'” e com Pn23'8 (Gmbito do PNV)
e ainda a vacina MenACW,35Y (recomendada e gratuita nesta situagdo).

Antes de esplenectomia eletiva ou do inicio de terapéutica com eculizumab deve ser verificada a
situagdo vacinal do doente de modo a que as vacinas necessarias sejam administradas, idealmente,
até 2 semanas antes da cirurgia.

Avacinagdo contra a gripe deve ser efetuada no ambito da Orientacdo emitida anualmente pela DGS.

4 DGS, Norma n° 006/2016 de 29/06/2016
> Considera-se sem imunodepressdo grave quando: =6 anos de idade - CD4 >200/pl, durante >6 meses; 1-5 anos de idade -
CD4 =500/pl e 215% dos linfocitos T, durante >6 meses
6 DGS, Norma n°011/2015 de 23/06/2015, atualizada em 06/11/2015
7 DGS, Norma n® 007/2016 de 09/08/2016
‘ 8 DGS, Norma n° 012/2015 de 23/06/2015, atualizada em 06/11/2015
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Terapéutica com produtos contendo imunoglobulinas

A interacdo entre imunoglobulinas (Ig) e vacinas inativadas é reduzida pelo que estas podem
ser administradas em simultaneo, antes ou depois da administragdo de produtos contendo
imunoglobulinas, desde que em locais anatémicos diferentes.

Os produtos contendo imunoglobulinas interferem, potencialmente, com o desenvolvimento da
imunidade as vacinas virais vivas do PNV. O intervalo de tempo a respeitar até a vacinagdo com VASPR
varia entre 3 e 11 meses e depende da dose de Ig e do produto administrado (Quadro XV).

Quadro XV - PNV: Intervalos minimos entre a administra¢do de produtos contendo imunoglobulinas

e a VASPR
Produto Intervalo (meses)
lg especifica tétano 3
Profilaxia hepatite A 3
lg especifica hepatite B 3
lg especifica raiva 4
lg especifica varicela 5
Profilaxia sarampo 6
Imunoglobulina humana contra o antigénio D 3
Transfusdo concentrado eritrocitario lavado’ 0
Transfusdo concentrado de eritrocitos’ 5
Transfusdo sangue total’ 6
Transfusdo plasma ou plaquetas’ 8

Terapéutica de substituicdo ou
imunomoduladora (Ig EV ou subcutanea)

400 mg 1gG/Kg 8
1.000 mg 1gG/Kg 10
>1.600 mg I1gG/Kg 1

" Considerada dose de 10 mL/Kg
Adaptado de: American Academy of Pediatrics. Reb Book: 2015 Report of the Committee on Infectious Diseases. American
Academy of Pediatrics; 2015

O risco de interferéncia com a resposta a VASPR também existe quando sdo administrados produtos
contendo imunoglobulinas nas duas semanas seguintes a administracdo da vacina.

Se os intervalos referidos ndo forem respeitados, a VASPR deve ser repetida apds o intervalo
recomendado (Quadro XV).

Uma vez que a resposta imunitaria a vacina BCG é exclusivamente celular, ndo se espera nem esta
documentada interferéncia entre esta vacina e produtos contendo imunoglobulinas.
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Também ndo existe interferéncia com a resposta as vacinas vivas atenuadas contra a febre amarela,
poliomielite oral e Rotavirus. Assim, estas vacinas podem ser administradas em simultaneo, antes
ou depois da administracdo de produtos contendo imunoglobulinas, mas em locais anatémicos
diferentes.

Ndo estd estudada a interferéncia de produtos contendo imunoglobulinas e as vacinas contra a varicela
e a parotidite epidémica, pelo que é recomendado que se respeitem os intervalos estabelecidos para
avacina contra o sarampo (VASPR).

No caso das puérperas ndo vacinadas ou incompletamente vacinadas contra a rubéola e que
receberam anti-D a vacina contra a rubéola (VASPR) deve ser administrada o mais precocemente
possivel apds o parto >3 meses depois da imunoglobulina anti-D.

O anticorpo monoclonal especifico palivizumab ndo interfere com a resposta a vacinas.
Alteracbes da coagulacdo

As pessoas com risco de diatese hemorragica, nomeadamente, trombocitopenia, altera¢8es da
coagulacdo ou sob terapéutica anticoagulante, tém risco acrescido de hemorragia se forem vacinadas
por via intramuscular, ver “3. Caracteristicas das vacinas”.

Nas pessoas sob terapéutica anticoagulante (varfarina), se o INR for >3 ou o anti-XA, 4h apds a toma,
for >0,5 UI/mL ndo deve ser usada a via intramuscular.

Se a terapéutica anticoagulante for de curta duragdo é preferivel adiar a vacinagdo para permitir a
vacinagdo por via intramuscular.

Avacinagdo por via subcutanea pode ser utilizada no caso das vacinas Hib, VASPR, VHB, VIP, Td, Pn13
e Pn23. Contudo, para além de esta via se associar a maior frequéncia de reac8es locais, a resposta
imunitaria pode ser inferior a obtida com a via intramuscular.

Por decisdo e prescricdo do médico assistente, as vacinas DTPa, DTPaVIP, DTPaHibVIP, DTPaHibVIPVHB,
Tdpa, HPV e MenC podem ser administradas por via intramuscular. Deve ser utilizada uma agulha
de 23 Gauge (0,6mm x 25mm) ou mais fina e deve ser exercida pressdo firme no local da injecdo
(sem friccionar) durante, pelo menos, cinco minutos. A pessoa vacinada deve diminuir a mobilidade
do membro inoculado durante 24 horas. Esta inoculagdo deve ocorrer imediatamente a seguir a
terapéutica da coagulopatia, quando esta indicada.

As criancas sob terapéutica com fatores de coagula¢do derivados do plasma devem ser vacinadas
contra a hepatite A (vacina recomendada e gratuita nesta situa¢do).

Viajantes

A vacinag¢do de viajantes deve ser personalizada de acordo com a idade, a historia clinica e vacinal da
pessoa, 0s paises de destino, o tipo de viagem, a dura¢do da viagem/estadia, permanéncia/visita em
areas urbanas ou rurais, os requisitos legais de cada pals em termos de vacina¢do e o periodo de
tempo disponivel antes da partida.

As pessoas que vao viajar e necessitem apenas de atualizar o esquema vacinal no ambito do PNV (1.2
Esquema vacinal recomendado” e “1.3 Esquemas vacinais de recurso”), podem dirigir-se aos servigos
de vacinacdao, como habitualmente, podendo ser aplicados esquemas gerais recomendados ou que
respeitem o descrito em “1.4 |dades minimas e intervalos entre a administracdo de vacinas’, sem
necessidade de prescricdo médica.

ldealmente, o vigjante deve programar uma consulta médica (no ambito da medicina das viagens) 2

- 19 DGS, Norma n°® 023/2015 de 18/12/2015
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ou 3 meses antes do inicio da viagem, de modo a que haja tempo suficiente para poder completar os
esquemas de vacinacdo eventualmente exigidos/recomendados.

As consultas pré-viagem constituem uma oportunidade para avaliar a situa¢do vacinal. As pessoas ndo
vacinadas ou com o esquema do PNV incompleto para a idade devem ser vacinadas de acordo com os
quadros I, I, Il a llib, 1V, V, VI, conforme aplicavel, independentemente de outras vacinas que sejam
necessarias.

As vacinas contra a poliomielite (VIP), o sarampo, parotidite epidémica e rubéola (VASPR) e o tétano e
difteria (Td) sdo administradas aos viajantes no ambito do PNV, independentemente da idade.

Atendendo aos objetivos de eliminagdo/erradicagdo e a situacdo epidemioldgica internacional, a
situagdo vacinal relativa ao sarampo e rubéola (VASPR) e a poliomielite (VIP) deve ser sempre avaliada.

Pode ainda ser necessario administrar doses suplementares das vacinas incluidas no PNV ou alterar
0 esquema recomendado, de modo a conferir protecdo antes da viagem, nomeadamente, aplicando
esquemas vacinais com as idades minimas para o inicio da vacinagdo e os intervalos minimos entre
doses ou vacinas (Quadros V, VI). Quando, excecionalmente e mediante prescricdo médica, sdo
utilizados esquemas que ndo respeitam a idade minima de inicio da vacina ou os intervalos minimos
entre doses ou vacinas (esquemas acelerados), deve administrar-se doses adicionais.

Além das vacinas do PNV, também podem ser administradas outras vacinas para protecdo dos
viajantes, gue ndo sdo gratuitas.

As vacinas contra a febre-amarela e febre tifoide sdo disponibilizadas e administradas nos Centros de
Vacinacdo Internacional mediante apresentacdo de prescricdo médica e “...pagamento de taxa devida
pelos atos das autoridades de salde e de servicos prestados por outros profissionais de saude"?.
As outras vacinas habitualmente utilizadas na vacinacdo de viajantes, incluindo a VHB (exceto se
recomendada no ambito do PNV, quadro Il), sdo de prescri¢do médica e aquisicdo em farmacia.

Vacinacao contra a poliomielite

Todos os viajantes para areas de risco para a poliomielite?', (com casos ou transmissdo ativa de virus
selvagem ou virus derivado da vacina registados nos ultimos 12 meses), devem ter a vacinagdo contra
a poliomielite atualizada (Quadros |, IlI, IV).

As pessoas que ndo tenham o esquema vacinal para a VIP atualizado devem ser vacinadas de acordo
com o quadro XVI, até completar o nimero total de doses recomendadas.

As criangas ndo vacinadas que vao viajar para areas de risco?' dentro de um curto espaco de tempo
devem ser vacinadas, podendo recorrer-se a um esquema acelerado (0, 1, 2 meses) e antecipar a 1?
dose para as 6 semanas de vida, mediante prescricdo médica.

20DLn.°8/2011 de 11 de janeiro, alterado pela Portaria n.° 260-A/2011 de 5 agosto e posteriormente pelo DL 106/2012 de 17

‘ de maio »
21 Areas de risco atualizadas em Global Polio Eradication Initiative
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Quadro XVI - PNV: Vacinacdo recomendada contra a poliomielite (VIP) se houver risco de exposi¢do’

NUmero total de doses de VIP  Intervalo minimo entre as

Idade Estado vacinal recomendadas’ doses
5 i 4 semanas
Néo vacinado ou Fazer ou completar o esquema de
>6 semanas e <7 anos  incompletamente (6 meses entre a pendltima e a
vacinado 4 ou 5 doses? .
dltima)
5 i 4 semanas
Néo vacinado ou Fazer ou completar o esquema de
27 e <18 anos incompletamente 3 doses? (6 meses entre a pendltima e a
vacinado 0ses dltima)
Fazer ou completar o esquema de
3 doses 4 semanas
218 anos <3 doses Esquema recomendado: 0, 1,7-13 (6 meses entre a pendltima e a
meses dltima)
Esquema acelerado: 0, 1, 2 meses*
c nal 1 dose
om esquema vacina . ,
>18 anos : ani Ali >10 anos depois da dose anterior
completo para a idade (reforco unico, yzlm)io para toda a p
vida

Vacinar apenas as pessoas que ndo possuam o nuimero de doses recomendado neste quadro

2 Esquema minimo de 4 doses. A Ultima dose deve ser administrada >4 anos de idade

Esquema minimo de 3 doses. A Ultima dose deve ser >4 anos de idade. Se tiver um esquema misto com VAP e VIP sdo
necessarias 4 doses

4 Se a exposi¢do ao risco se mantiver, deve fazer um reforco 6 a 12 meses depois da 3? dose, para completar o esquema

w

Vacinacdo contra o sarampo e rubéola

Os viajantes para areas de risco para sarampo ou rubéola®? devem ter a vacinacdo atualizada (Quadro
11,1, V).

Viajantes sem histdria credivel de sarampo que ndo tenham o esquema vacinal para a VASPR atualizado
devem ser vacinados de acordo com o quadro XVII, tendo em atencdo, se aplicavel, o quadro VI.

Os viajantes devem estar também vacinados com, pelo menos, 1 dose de vacina contra a rubéola
(VAR/VASPR), exceto mulheres em idade fértil, que devem ter duas doses (“1.3 Esquemas vacinais de
recurso” - “Vacinacdo de adultos”).

Nas criancas que viajem para areas de risco para sarampo ou rubéola??, a VASPR pode ser administrada
a partir dos 6 meses de idade. No entanto, quando é administrada antes dos 12 meses de idade esta
dose ndo é valida (dose “zero") e a crianca deve ser vacinada (VASPR 1) aos 12 meses de idade, desde
que respeitado o intervalo minimo de 4 semanas entre as doses.

Avacinacdo com a VASPR pode ainda ser necessaria, em qualquer idade, quando se viaja para paises
gue a exijam como requisito para permanéncia.

Quadro XVII - PNV: Vacinacdo recomendada contra o sarampo (VASPR), se houver risco de exposicdo

em viagem
Idade Numero de doses de VASPR recomendadas’
1 dose?
>6 meses e <12 meses Considerada dose “zero”, devendo ser administrada a VASPR 1 aos 12

meses de idade

2 doses
>12 meses e <18 anos i o
Antecipar a VASPR 2, se necessario (intervalo 24 semanas entre doses)

>18 anos 1 dose
(independentemente do ano de nascimento) Profissional de satde: 2 doses

' Vacinar apenas pessoas sem histdria credivel de sarampo e que ndo tenham o ndmero de doses recomendado neste quadro
2 Por indicagdo expressa da DGS, da Autoridade de Salde ou prescri¢do do médico assistente

22 Areas de risco atualizadas em: OMS; Measles & Rubella Iniciative; ECDC ’



http://www.who.int/immunization/monitoring_surveillance/burden/vpd/surveillance_type/active/measles_monthlydata/en/
http://measlesrubellainitiative.org/
http://ecdc.europa.eu/en/publications/surveillance_reports/vpd/Pages/emmo.aspx

Vacinagdo e esquemas vacinais

Vacinacao contra o tétano e difteria

As pessoas gue ndo tenham o esquema vacinal atualizado devem ser vacinadas de acordo com o
recomendado em “1.3 Esquemas vacinais de recurso” (Quadros II, lll, IV), podendo haver necessidade
de adiantar e/ou acelerar o esquema vacinal (Quadro V). Os esquemas acelerados (que ndo respeitam
idade ou intervalos minimos) requerem prescricao médica.

Em adultos que vao viajar para local onde se preveja que a vacina contra o tétano ndo esta disponivel,
é aconselhavel, mediante avaliacdo caso a caso, administrar a vacina Td ou Tdpa (apenas em gravidas)
antes de viajar, se o Ultimo refor¢o foi administrado ha =10 anos.

Profissionais de sauide

Os profissionais de saude devem ter o PNV atualizado, com destaque para a vacinagao com:

VHB - se ndo estiverem vacinados (zero doses), e trabalharem no SNS, fazem a vacinacdo de
acordo com as normas especificas?; para os outros profissionais de sadde a vacina¢do devera
ser feita no ambito do Servico de Saude Ocupacional (SSO) da instituicdo a que pertencem.
Todos os profissionais de salde nascidos >1980 que tiverem iniciado 0 esquema da VHB <18
anos de idade podem completa-lo no ambito do PNV;

VASPR - no ambito do Programa Nacional de Eliminagdo do Sarampo e da Rubéola (vacinagdo

gratuita);

VIP - no ambito do Programa Nacional de Erradicacdo da Poliomielite (vacina¢do gratuita).
Outras vacinas, fora do ambito do PNV, necessarias para a protecdo de profissionais de salde contra

riscos bioldgicos, efetuam-se no ambito dos Servicos de Saude Ocupacional respeitando a legislagdo
em vigor.

Vacinacdo contra o sarampo e rubéola

A vacinagdo contra o sarampo e rubéola é fundamental para garantir a prote¢do adequada dos
profissionais de salde e evitar a existéncia de cadeias de transmissdao em servicos de salde e o
contagio subsequente de pessoas com maior risco de complicagdes.

Todos os profissionais de saude sem histéria credivel de sarampo, independentemente da idade,
devem estar vacinados com 2 doses de VAS/VASPR, com intervalo minimo de 4 semanas.

Todos os profissionais de saldde, independentemente da idade, devem estar vacinados com, pelo
menos, 1 dose de vacina contra a rubéola (VAR/VASPR), exceto mulheres em idade fértil, que devem
ter duas doses (1.3 Esquemas vacinais de recurso” - “Vacina¢do de adultos”).

Ndo se recomenda a determinacdo de anticorpos contra sarampo ou rubéola (serologia pré-vacinal)
para tomar a decisdao de vacinar.

O quadro XVIII apresenta os procedimentos a adotar na vacina¢ao contra o sarampo (VASPR) em
profissionais de salde sem registo de vacina¢do, ndo vacinados corretamente (VAS/VASPR) e sem
historia credivel de sarampo.

‘ 22 DGS, Circular Normativa n® 15/DT de 15/10/2001 ’
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Profilaxia pés-exposicao

Quadro XVIII - PNV: Vacinacdo recomendada contra o sarampo (VASPR) a profissionais de saude

Estado vacinal NUmero de doses de VASPR recomendadas
Sem registo de vacina (VAS ou VASPR) e sem Esquema de 2 doses
histéria credivel de sarampo (0, 4 semanas)

) ) VASPR 2, 0 mais rapidamente possivel
Registo de 1 dose de vacina (VAS ou VASPR) i o
(intervalo minimo de 4 semanas entre doses)

Registo de 2 doses (VAS ou VASPR) 0 doses

Aos profissionais recentemente vacinados com VASPR ndo se recomenda qualquer restricdo a sua
atividade.

A vacinagdo com VASPR é contraindicada na gravidez. As profissionais em idade fértil devem evitar a
gravidez até 4 semanas depois da administracdo da vacina VASPR (“2. Seguranca das vacinas”).

Vacinacdo contra a poliomielite

A vacinagdo dos profissionais de salde, pelo risco potencial de contacto com casos importados e
pessoas infetadas em periodo de contagio, esta incluida nas principais estratégias para manter a
elimina¢do da poliomielite?.

Atendendo a que ainda existem dreas de risco para a poliomielite?* (com casos ou transmissao ativa de
virus selvagem ou virus derivado da vacina, registados nos ultimos 12 meses) justifica-se a vacinagdo
dos profissionais de salde, pois o risco de importacdo de virus é real e a sua circulagdo pode ndo ser
detetada (>90% dos casos sdo assintomaticos ou tém sintomatologia ligeira).

Recomenda-se a vacinacao (VIP) dos profissionais de salde suscetiveis de acordo com o quadro XVI,
nomeadamente:

Profissionais de laboratério que manipulam produtos biolégicos potencialmente
contaminados com o virus da poliomielite;

Profissionais que prestam cuidados a pessoas potencialmente excretoras do virus pelas
fezes e pela saliva, nomeadamente as provenientes de dreas de risco.

Profilaxia pds-exposicao

A importancia da vacina¢gdo em situacdo de pds-exposicao esta inequivocamente demonstrada na
prevencdo das seguintes doencas alvo do PNV: hepatite B, sarampo e tétano.

Em relacdo a difteria, doenca invasiva por Haemophilus influenzae b, doenca invasiva por Nejsseria
meningitidis C, doenca invasiva por Streptococcus pneumoniae, poliomielite, rubéola, parotidite epidémica
e tosse convulsa, a vacinagdo pés-exposicdo ndo é tdo efetiva nem uniformemente recomendada,
mas pode constituir uma oportunidade para atualizar o esquema vacinal ou reduzir a circulagdo do
agente na comunidade. Nestes casos, a vacinacao poés-exposicdo pode ser decidida, caso a caso, por
indicacdo da DGS, da Autoridade de Saude ou do médico assistente.

Em relacdo a poliomielite, de acordo com o Programa Nacional de Erradicacao da Poliomielite: Plano
de Acdo Pds-Eliminagdo a profilaxia pos-exposi¢cao enquadra-se nas “A¢des de Resposta” a eventual
importacdo do virus da poliomielite?*.

2 Norma n®017/2014 de 27/11/2014
25 Areas de risco atualizadas em Global Polio Eradication Initiative
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Hepatite B

Esta indicada a vacinacdo e/ou a administracdo de imunoglobulina anti-VHB, urgente, a contactos ndo
adequadamente vacinados ou imunizados, pds-exposi¢ao a um caso de hepatite B (Quadro XIX), com
0s seguintes objetivos:

Protecdo individual (se vacinacdo efetuada nas 24 horas pds-exposicao);
Atualizar esquemas vacinais em atraso (catch-up) - Quadros lll, IV, V;

Reduzir a circulagdo do agente na comunidade.

Quadro XIX - PNV: Vacinagdo recomendada (VHB) e administracdo de imunoglobulina contra a
hepatite B em pds-exposi¢do

Exposicao a “caso” com estado
serolégico desconhecido e
nao pertencente a grupo de risco

Estado vacinal de Exposicdo a caso
pessoa exposta Ag HBs positivo’

Iniciar esquema de 3 doses VHB (0,1,6
meses)? Iniciar esquema de 3 doses VHB (0,1,6

Administrar 1 dose de IgG anti-VHB, meses)
simultaneamente com a 12 dose de VHB

A - N&o vacinado

Completar esquema de 3 doses VHB (0,1, 6
B- Esquema vacinal meses) Completar esquema de 3 doses VHB (0,1,6

incompleto Administrar 1 dose de IgG anti-VHB, meses)
simultaneamente com a 12 dose de VHB

C - Vacinado/Imunizado

(anti-HBs 10 UI/) Sem medidas adicionais Sem medidas adicionais
1.1 dose VHB + 1 dose de IgG anti-VHB 1.1 dose VHB
D - Vacinado e 2. Quantificar anti-HBs 4-6 meses depois 2. Quantificar anti-HBs 1-2 meses depois
apos 3 doses, 3. Se anti-HBs <10 Ul/I, administrar mais 3. Se anti-HBs <10 Ul/I, administrar mais
anti-HBs <10 U/l 2 doses de VHB (intervalo minimo de 4 2 doses de VHB (intervalo minimo de 4
meses) meses)

E - Vacinado e

i Administrar 2 doses de IgG anti-VHB
apos 6 doses,

Sem medidas adicionais

0,1 més

anti-HBs <10 U/ ( )

F-Vacinado e 1. Quantificar anti HBs de imediato?® 1. Quantificar anti HBs de imediato?
estado seroldgico 2. De acordo com o resultado da serologia, 2. De acordo com o resultado da serologia,
desconhecido atuar comoem C,Dou E atuar comoem C,Dou E

' Se pertencer a grupo de risco ou ndo for possivel excluir histdria de risco, proceder como se fosse Ag HBs positivo. Grupos
de risco: trabalhadores do sexo, homens que fazem sexo com homens, pessoas com origem ou permanéncia em areas de
elevada prevaléncia de VHB.

2 Exceto no recém-nascido filho de mde Ag HBs positivo, com peso <2.000 g, que faz esquema acelerado de 4 doses (0, 1, 2, 6
meses) (Quadro XII)

3 Se o resultado da serologia demorar >24 horas, administrar uma dose de VHB respeitando o intervalo minimo entre doses
(Quadro V)

Em caso de exposi¢do ocupacional ou ndo ocupacional a produtos bioldgicos, tanto o “caso” como
0 contacto devem, se possivel, ser avaliados quanto ao estado seroldgico relativamente ao virus da
hepatite B. Dependendo do estado seroldgico, as recomendac¢des para a profilaxia pds exposi¢do
constam no quadro XIX.

Se tiverem passado mais de 14 dias pds-exposicdo apenas é administrada a vacina, independentemente
do tempo decorrido.

A exposi¢cdo a hepatite B implica o0 acompanhamento clinico e seroldgico da pessoa exposta.

Os recém-nascidos filhos de mdes com Ag HBs positivo devem receber imunoglobulina anti-VHB
a0 nascimento e iniciar o esquema vacinal da VHB nas primeiras 12 horas de vida. Nestas criancas ’
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aplicam-se esquemas vacinais diferentes, por indicacdo médica, de acordo com o peso ao nascer (1.6
Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais” - “Recém nascidos pré-termo e de baixo
peso”).
Estas criancas devem ser testadas para Ag HBs e para o anticorpo do antigénio de superficie do virus
da Hepatite B (anti-HBs) entre 0s 9 e 0s 15 meses de idade (idade em que 0s anticorpos maternos e
0s anticorpos anti-VHB ja ndo interferem com os resultados da serologia) para verificar o sucesso da
vacinagdo. Se ndo tiverem titulo protetor (anti-HBs >10 Ul/l) e continuarem com Ag HBs negativo, devem
] receber uma dose de VHB e quantificar anti-HBs 1-2 meses depois. Se anti-HBs <10 Ul/l, administrar
mais 2 doses de VHB (intervalo minimo de 4 meses) e quantificar anti-HBs 1-2 meses depois. Se anti-
HBs <10 Ul/I, é considerado ndo respondedor e ndo devera receber mais doses de vacina.

Sarampo

O sarampo esta eliminado em Portugal e em processo de eliminacdo na Europa. De acordo com o
Programa Nacional de Elimina¢do do Sarampo?¢, a profilaxia pos-exposi¢cdo enquadra-se na gestdo de
Casos e surtos.

Estd indicada a vacinagdo urgente de contactos suscetiveis (quadro XX), pés-exposicdo a casos
possiveis, provaveis ou confirmados de sarampo com 0s seguintes objetivos:

Protecdo individual (se vacinagdo efetuada nas 72 horas apds inicio da exposi¢do);
Atualizar esquemas vacinais em atraso (catch-up);

Reduzir a circulagdo do agente na comunidade.

Quadro XX - PNV: Vacina¢do recomendada contra o sarampo (VASPR) em p&s-exposi¢do’

Idade/condicdo Recomendacdes VASPR?
1 dose®
>6 Meses e <12 meses Considerada dose “zero”, devendo ser administrada a VASPR 1 aos 12

meses de idade

) 2 doses
>12 Meses e <18 anos de idade ) L.
Antecipar a VASPR 2, se necessario

>18 Anos e nascidos >1970* 2 doses
>18 Anos e nascidos <1970* 1 dose
Profissionais de saude 2 doses
Infe¢do VIH sem imunodepressdo grave®© Vacinar de acordo com a idade

Outras: asplenia®, défice de fatores do
complemento®, doenga renal/hepatica crénica, Vacinar de acordo com a idade
diabetes mellitus

" Vacinar apenas pessoas sem histdria credivel de sarampo e que ndo tenham o ndmero de doses recomendado neste quadro
 Intervalo >4 semanas entre doses

3 Por indicagdo expressa da DGS, da Autoridade de Salde ou prescri¢cdo do médico assistente

4Segundo o Inquérito Seroldgico Nacional 2001/2002, >97% dos nascidos antes de 1970 estdo protegidos

> Nestas condi¢des a vacina apenas é administrada por prescricdo médica

6 Considera-se sem imunodepressdo grave quando: =6 anos de idade - CD4 >200/pl, durante >6 meses; 1-5 anos de idade - CD4
>500/pl e =215% dos linfécitos T, durante >6 meses

‘ % DGS, Norma n° 006/2013 de 02/04/2013 »
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Neste ambito, vacinam-se com as doses necessarias, as pessoas sem histoéria credivel de sarampo que
ndo tenham o numero recomendado de doses de vacina isolada ou combinada contra sarampo (VAS
ou VASPR - Quadro XX).

A imunoglobulina humana pode ser utilizada para prevenir ou mitigar 0 sarampo numa pessoa
suscetivel, quando administrada nos 6 dias apds exposicdo. Recomenda-se a imunizagdo passiva
com imunoglobulina humana, por prescricdo médica, nas seguintes situacdes em que a VASPR esta
contraindicada?’:

<6 meses de idade;
Gravidas;
Infecdo VIH com imunodepressdo grave?;

Imunossupressdo grave?.

Tétano

O risco de contagio por Clostridium tetani ocorre aquando de feridas potencialmente tetanogénicas.

As medidas a adotar para a prevencado de tétano na presenca de feridas dependem das caracteristicas
da ferida e do estado vacinal da pessoa.

Sdo consideradas feridas potencialmente tetanogénicas:

Feridas ou queimaduras que requerem tratamento cirdrgico, ndo tratadas nas primeiras 6
horas;

Feridas que apresentem as seguintes caracteristicas (incluindo feridas crénicas):
- Punctiformes (ex. pregos, espinhos ou dentadas);

- Com corpos estranhos (ex. farpas de madeira);

- Extensas, com lesdo da pele e tecidos moles (ex: queimaduras);

- Com tecido desvitalizado;

- Contaminadas com solo ou estrume;

- Com evidéncia clinica de infecdo;

- Fraturas expostas.

Todas as feridas devem ser cuidadosamente limpas com antissépticos, eliminando corpos estranhos e
tecido necrdtico se presentes, uma vez que estes facilitam o desenvolvimento de Clostridium tetani e a
libertacdo de toxinas. A administracao de imunoglobulina humana anti-tetanica (IHT) deve ser efetuada
antes da limpeza da ferida, uma vez que esta operagdo pode libertar uma quantidade significativa de
toxina tetanica.

Estd indicada a vacina¢do urgente apds feridas, de pessoas consideradas suscetiveis (segundo o
quadro XXI), com os seguintes objetivos:

Protecdo individual;
Atualizar esquemas vacinais em atraso (catch-up).

27 A dose a utilizar estd indicada nas Normas atualizadas do Programa Nacional de Eliminagdo do Sarampo

% Considera-se imunodepressao grave quando: =6 anos de idade - CD4 <200/pl; 1-5 anos de idade - CD4 <500/ul e <15% dos
linfécitos T

29 £ considerada imunossupressdo grave ndo farmacolégica: leucemia/linfoma ativo; neoplasia metastizada; anemia aplasica;
doenca do enxerto-vs-hospedeiro; certas imunodeficiéncias congénitas; cancro sob quimioterapia/radioterapia ou cujo ultimo
ciclo de quimioterapia terminou <3 meses; doentes com histéria de transplante de medula éssea ha < 2 anos.
E considerada imunossupressdo grave farmacolégica: corticoterapia equivalente a >2mg/kg/dia (se <10Kg) ou >20mg/dia de
prednisolona por mais de 2 semanas; doentes sob efeito de agentes alquilantes (ciclosporina), antimetabolitos (azatioprina,
6-mercaptopurina), imunossupressores relacionados com a transplanta¢do, quimioterapicos (exceto tamoxifeno), agentes
anti-TNF ou outros agentes bioldgicos. O uso de VASPR pode ser ponderado se a suspensdo de corticoterapia tiver ocorrido »
ha >1 més, quimioterdpicos ha >3 meses, ou se a Ultima toma de agente bioldgico ocorreu ha >6 meses.
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A necessidade de vacina¢do ou de IHT depende do estado vacinal do individuo (nimero de doses
e tempo decorrido desde a Ultima dose) e do potencial tetanogénico da ferida (Quadro XXI). Assim,
a obten¢do de uma histdria vacinal credivel é fundamental, idealmente com observagdo do Boletim
Individual de Saude (BIS) ou consulta da plataforma informatica dedicada, para evitar administracdes
desnecessarias de vacinas. Na auséncia desta informacdo, é administrada a profilaxia considerando a
histéria vacinal prévia como desconhecida.

As pessoas que tiveram tétano devem ser vacinadas na primeira oportunidade, uma vez que a doenca
ndo confere imunidade.

Todos os servicos que prestam atendimento de urgéncia tém de dispor de vacinas contra o tétano (Td)
e de imunoglobulina humana antitetanica (IHT).

Apos tratamento e vacinagdo, se o estado vacinal contra o tétano for desconhecido ou incompleto,
a pessoa deve ser encaminhada ao seu centro de salde para completar o esquema vacinal, se
necessario.

No recém-nascido cujo parto decorreu em condi¢cdes sépticas ou ignoradas e cuja mde ndo esteja
vacinada ou tenha estado vacinal desconhecido, para prevencdo do tétano neonatal, para além
da limpeza do coto umbilical (potencialmente tetanogénico), é administrada IHT e considerada a
antibioterapia adequada. Nestes casos, a primeira dose da vacina contra o tétano pode ser antecipada
para as 4 a 6 semanas de vida, por prescricdo médica.

A mde deve iniciar vacinagao com Td imediatamente.

Quadro XXI - PNV: Profilaxia do tétano na presenca de feridas (Td ou Tdpa)

Feridas Feridas
sem potencial tetanogénico potencialmente tetanogénicas
Historia vacinal
Vacina Imunoglobulina Vacina Imunoglobulina
Desconhecida ou Sim N3o Sim Sim2
<3 doses
> 3 doses e a Ultima ha:
<5anos Ndo? Nao Ndo>* Nao*
5a 10 anos Nao? Nao Sim Nao*
>10 anos Sim N&o Sim Ndo*?

" Dose de 250 Ul, administrada numa seringa diferente e em local anatémico diferente do da vacina

2 Se o tratamento for tardio ou incompleto (exemplo: feridas sem tratamento cirdrgico, quando aplicavel, ndo limpas ou ndo
desbridadas) e se a ferida apresentar um elevado risco tetanogénico, deve ser administrada imunoglobulina na dose de 500 Ul

3 Se 0 esquema vacinal estiver incompleto para a idade, deve ser atualizado de imediato

4 Exceto os individuos com altera¢es da imunidade que devem receber imunoglobulina (250 Ul) e vacina, qualquer que seja o
tempo decorrido desde a Ultima dose

As vacinas e imunoglobulinas administradas aguando do tratamento de feridas ou para prevencdo do
tétano neonatal sdo obrigatoriamente registadas no BIS ou em outro suporte que permita a posterior
transcricdo para a plataforma informatica dedicada e para o BIS.
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Normas especificas

Além das recomendac¢Bes no ambito deste capitulo, “1.6 Vacinacdo de grupos de risco e em
circunstancias especiais’, estao ainda em vigor e sdo parte integrante do PNV, as normas enunciadas
de seguida, exceto nos aspetos que contrariem o disposto na atual Norma.

Vacinagdo contra doenca invasiva por Neisseria meningitidis do grupo B (MenB) - Norma n°
007/2016 de 09/08/2016

Vacinagdo contra tuberculose (BCG) - Norma n.° 006/2016 de 29/06/2016

Vacinagdo contra infe¢8es por Streptococcus pneumoniae (Pn13, Pn23):

- Norman°011/2015 de 23/06/2015, atualizada em 06/11/2015 (=18 anos de idade)
- Norman°012/2015 de 23/06/2015, atualizada em 06/11/2015 (<18 anos de idade)

Vacinagdo contra a poliomielite (VIP), no ambito do Programa Nacional de Erradicacdo da
Poliomielite - Norma n° 017/2014 de 27/11/2014.

Vacinagdo contra sarampo, parotidite epidémica e rubéola (VASPR), no ambito do Programa
Nacional de Elimina¢do do Sarampo - Norma n°® 006/2013 de 02/04/2013

Vacinagdo contra hepatite B (VHB) - Circular Normativa n® 15/DT de 15/10/2001
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2. Seguranca das vacinas

Todas as vacinas autorizadas no mercado europeu tém um elevado grau de segurancga, eficacia e
qualidade, sendo ainda exigida uma certificagdo lote a lote antes da sua distribuicdo. Por estas razdes,
Sdo raras ou muito raras as rea¢des adversas graves comprovadamente associadas as vacinas, bem
como as condi¢Bes que constituem precaugBes ou contraindicagdes a vacinagdo.

No entanto, apesar da seguranca, apods procedimentos médicos, como a vacinagdo, existe a
possibilidade de lipotimia com eventual queda (principalmente em adolescentes e adultos) ou,
muito raramente, reacao anafilatica (cerca de 1 caso por milhdo de vacinas administradas). Por estas

2 raz8es, as pessoas devem aguardar, na posicdo sentada ou deitada, pelo menos 30 minutos antes de
abandonar o servi¢o onde foram vacinadas.

O ato vacinal deve ser sempre precedido de perguntas dirigidas com o objetivo de detetar eventuais
contraindica¢cdes ou precaucdes as vacinas que vao ser administradas.

Apresentam-se de seguida, no geral, as precaucdes, contraindicacdes e reacBes adversas mais
frequentemente relacionadas com vacinas. Em “3. Caracteristicas das vacinas”, sdo apresentadas as
precaucdes, contraindicacBes e reacdes adversas especificas para cada vacina do PNV. Informacdo
mais completa, detalhada e especifica pode ser obtida nos respetivos Resumos das Caracteristicas
do Medicamento (RCM), disponiveis na base de dados de medicamentos (INFOMED), na pagina da
internet do INFARMED.


http://app7.infarmed.pt/infomed/pesquisa.php
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2.1 Precaucg0es

As precauc¢8es ndo sdo contraindica¢8es para a vacinac¢do. Se a situacdo for tempordaria, pode implicar
o adiamento da vacinag¢do, principalmente para evitar associa¢do indevida de sinais e/ou sintomas a
vacina.

Adecisdodendovacinar é daresponsabilidade domédico assistente e deve ser sempre cuidadosamente
ponderada, tendo em considera¢do os beneficios da prevencao da doenca e a raridade das reacdes
adversas graves, com frequéncia, apenas temporalmente relacionadas com a vacinagdo, sem relagao
de causalidade estabelecida. Deve ser avaliada a possibilidade de vacinar em meio hospitalar.

Em relacdo a vacinacdo, em geral, aplicam-se as seguintes precaucdes:

- Pessoas com histéria de reacdo anafilatica a uma dose anterior da vacina, a algum dos
seus constituintes ou a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais,
devem ser referenciadas para consulta de imunoalergologia para investigacdo ("2.4 Reacdes
adversas”). A vacinagdo faz-se por prescricao médica;

- Doenca aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperagdo complets;

+ Pessoas com trombocitopenia, didtese hemorragica, alteraces da coagulagdo ou terapéutica
anticoagulante tém risco acrescido de hemorragia se forem vacinadas por via intramuscular
(IM) ("1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais” - “Altera¢cdes da
coagulacdo” e “3. Caracteristicas das vacinas”);

+ Pessoas com doenca neuroldgica em evolu¢do ndo devem ser vacinadas até que a situagao
neuroldgica esteja estabilizada ou resolvida. A vacinacdo faz-se por prescricdo médica;

+ Pessoas com deficiéncias imunitarias podem ndo ter resposta ¢tima a vacinagdo, mas podem
ser vacinadas conforme consta de “1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias
especiais” - "Alterac8es imunitarias”;

Gravidas podem ser vacinadas com vacinas inativadas, no entanto, pode ser considerada a
possibilidade de adiar a vacina¢do para o segundo ou terceiro trimestres de gestacdo, para
obviar a associacdo temporal entre vacinas e risco, tedrico, para o feto;

+ Em criangas pré-termo, nascidas com <28 semanas de gestacdo ou com antecedentes de
imaturidade respiratdria, a administragdo das vacinas, aos 2 meses de idade, esta indicada
em meio hospitalar, por eventual necessidade de monitorizagdo respiratéria durante 48 a 72
horas apds a vacinagdo (“1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais” -
"Recém-nascidos e lactentes pré-termo e/ou de baixo peso”).

Em relagdo as vacinas contra a tosse convulsa (Pa) aplicam-se precau¢des adicionais descritas no
quadro XXVIII, referente a rea¢des adversas a vacinas contendo a componente Pa. Em qualquer
destas situacbes, o médico assistente decide se a crianca deve continuar 0 esquema com as vacinas
disponiveis combinadas contendo DTPa, Tdpa ou Td.
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2.2 Contraindicacdes

Uma contraindicagao é uma condig¢do individual que aumenta o risco de rea¢des adversas graves a
determinado medicamento. Geralmente, as condi¢des que configuram contraindicacdes a vacinagdo
Sd0 raras e temporarias e requerem sempre prescricdo médica para vacinagdo, caso esta esteja
indicada.

Se, inadvertidamente, for administrada uma vacina a uma pessoa com uma contraindicacdo, a
ocorréncia deve ser comunicada ao médico assistente que fara o acompanhamento clinico da
situacdo, aplicando-se procedimentos semelhantes aos que se verificam perante uma rea¢do adversa
possivelmente relacionada com a vacinag¢do (“2.5 Farmacovigilancia de vacinas”).

Em relacdo a vacinacdo em geral aplicam-se as seguintes contraindicacdes:

+ Pessoas com deficiéncias imunitdrias graves ndo devem ser vacinadas com vacinas vivas (1.6
Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”);

+ Gravidas ndo devem ser vacinadas com vacinas vivas. As vacinas vivas atenuadas representam
um risco tedrico para o feto.

A VASPR esta contraindicada durante a gravidez. No entanto, ndo é necessario apresentar
um teste de gravidez negativo para administrar a vacina, nem consentimento informado por
escrito, para o efeito. Avacinagdo inadvertida com a VASPR a uma gravida, ou no més anterior
ao inicio da gravidez, ndo é motivo para interrupgao da gravidez. Se esta situagdo ocorrer,
deve ser acompanhada clinicamente e notificada ao INFARMED (“2.5 Farmocovigilancia”;
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2.3 Falsas contraindicacdes

Conforme referido, as condi¢Bes que constituem precauc¢des ou contraindicagdes as vacinas sdo
raras. No ambito do PNV, ndo é boa pratica adiar a vacinacdo pelas razdes, consideradas falsas
contraindica¢des, enumeradas de seguida:

+ Histdria vacinal desconhecida ou mal documentada

+ Ultrapassada a idade recomendada no esquema vacinal

+ Sem exame médico prévio, em pessoa aparentemente saudavel
+ ReacBes locais, ligeiras a moderadas, a uma dose anterior

- Doenca ligeira aguda, com ou sem febre (exemplo: infecdo das vias respiratérias superiores,
diarreia)

+ Historia pessoal ou familiar de alergias (exemplo: ovos, penicilina, asma, rinite alérgica ou
outras manifestacBes alérgicas)

- Terapéutica antibidtica concomitante®°
Terapéutica concomitante com corticosteroides tépicos ou inalados
- Terapéutica com corticosteroides de substituicdo
. Imunoterapia concomitante (com extratos de alergénios)
- Dermatoses, eczemas ou infe¢des cutaneas localizadas
- Doenca cronica cardiaca, pulmonar, renal ou hepatica
- Doenca neuroldgica estabilizada/ndo evolutiva, como a paralisia cerebral
- Sindroma de Down ou outras patologias cromossomicas/genéticas
+ Doenca autoimune
+ Prematuridade
+ Baixo peso a nascenca®
+ Histdria de ictericia neonatal
+ Crianca em aleitamento materno ou mulher a amamentar
Convivente com mulher gravida
+ Exposicdo recente a uma doenga infeciosa
- Histdria anterior da doenca (para a qual vai ser vacinado)
- Convalescenca de doenca aguda
+ Histdria familiar de rea¢des adversas graves a mesma vacina ou a outras vacinas
+ Histdria familiar de sindrome de morte subita do lactente
+ Historia familiar de convuls@es ou epilepsia
- Cirurgia eletiva recente ou programada
+ Anestesia geral programada

Qualquer adiamento da vacinagdo devido a uma falsa contraindicacdo pode constituir uma
oportunidade perdida de vacinagdo.

30 Exceto os tuberculostaticos para a BCG
31 Exce¢Bes em "1.6 Vacinacdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais” - “Recém nascidos e lactentes pré termo e/ ’
ou de baixo peso”
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2.4 Reacdes adversas

As reacBes adversas mais frequentemente associadas as vacinas sdo reac¢des ligeiras no local da
injecdo. Reac¢des sistémicas como a febre sdo menos frequentes.

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade ndo grave a componentes das vacinas. Estas rea¢es ndo
implicam uma contraindicagao a vacinagdo (exemplo: alergia ao ovo). A vacinagdo deve ser realizada
como habitualmente.

Nas criancas com asma ndo controlada com histéria de alergia a vacinas, a algum dos seus componentes
OuU a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais (Quadro XXIl), a vacinagdo
deve ser efetuada em meio hospitalar.

A administracdo da VASPR ndo tem como requisito prévio a introducdo alimentar do ovo ou da gelatina
ou 0 teste cutaneo com a vacina diluida, uma vez que este ndo é preditivo de uma reacdo alérgica a
vacina.

Quadro XXII - PNV: Substancias potencialmente alergénicas que podem estar contidas nas vacinas em
quantidades vestigiais

Substancia Vacina
Proteina de ovo VASPR
Gelatina VASPR
Neomicina VASPR
Canamicina MenB

Vacinas inativadas contra a poliomielite: VIP, monovalente

Neomicina, estreptomicina, polimixina B :
ou combinada

Leveduras VHB, HPV

Vacinas cujo recipiente contenha latex, no frasco ou na

Latex .
seringa

No caso de ocorrer uma convulsdo febril apds a vacinagdo, em criangas >6 meses e <5 anos de idade,
ndo é necessario modificar o esquema vacinal. Em vacina¢des posteriores, pode ser ponderada a
administragdo preventiva, de paracetamol por prescricdo médica, durante 24 horas. No entanto, nao
existe evidéncia cientifica suficiente sobre a eficacia da medida na prevencao de convulsGes febris
apos a vacinagdo.

Ndo é recomendada a administracdo preventiva de paracetamol, por rotina, aquando da vacinagdo,
uma vez que poder haver interferéncia com a resposta imunolégica. O paracetamol pode ser
administrado como forma de tratamento da febre e de sintomas locais que ocorram apds a vacinagdo.

AsreacBes anafilaticas sdo muito raras e podem surgir apés aadministracdo de qualquer medicamento,
incluindo vacinas, mas como sdo uma ameaca a vida, exigem preparacao prévia dos servicos para a
eventualidade de ocorrerem (“2.4 Reacdes adversas” - “Rea¢des anafilaticas”).

Dada a gravidade de algumas doencas alvo do PNV (ex. tétano), se houver histéria de reacdo de
hipersensibilidade grave ou rea¢do anafilatica a uma dose anterior da vacina ou a algum componente
vacinal, deve haver referenciacdo a uma consulta de imunoalergologia.
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Se disponivel, podera ser administrada uma vacina alternativa que ndo contenha o referido
componente. Na auséncia de alternativa a determinada vacina, deve ser ponderado esquema de
indugdo de tolerancia. A decisdao de vacinar é do médico assistente.

As reacbes adversas possivelmente relacionadas com a vacinacdo devem ser notificadas ao INFARMED:
« Online no Portal RAM - Notificacdo de Rea¢des Adversas ao Medicamento
ou

- Por preenchimento no Portal RAM, e envio ao INFARMED, I.P. ou as Unidades Regionais de
Farmacovigilancia de formulario especifico:

- "Ficha de notificacdo para profissionais de saude”;
“Ficha de notificacdo para utentes”.
Areacdo adversa também deve ser comunicada ao médico assistente e ao responsavel pela vacinacado.

Informacdo mais completa, detalhada e especifica pode ser obtida nos respetivos Resumos das
Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponiveis na base de dados de medicamentos (INFOMED),
na pagina da internet do INFARMED e consta ainda em “3. Caracteristicas das vacinas”.

Reacdes anafilaticas

Embora muito raramente, a administracdo de medicamentos pode provocar rea¢8es adversas
graves, nomeadamente, reacdes anafilaticas que podem estar relacionadas com qualquer dos seus
componentes.

7

A reacdo anafildtica é uma reacdo de hipersensibilidade generalizada ou sistémica, grave e
potencialmente ameacadora da vida que inclui sinais e sintomas, isolados ou combinados, que
ocorrem em minutos ou em poucas horas apds a exposicdo ao agente causal. Pode ser de intensidade
leve, moderada ou grave. Na maioria dos casos é de intensidade leve, mas verificam-se situacdes que
podem evoluir para a morte se ndo forem adequadamente tratadas.

A reacdo anafilatica caracteriza-se por varias alterac8es potencialmente graves a nivel da via aérea
e/ou circulatoria, por vezes associadas a altera¢Bes cutaneas e mucosas, manifestando-se com
uma evolucdo rapida atingindo um pico entre 3 a 30 minutos, podendo perdurar por varios dias.
Ocasionalmente, pode haver um perfodo de acalmia de 1 a 8 horas antes do desenvolvimento de uma
segunda reacdo (resposta bifasica).

Se houver uma abordagem adequada e atempada, o progndstico global é favoravel, com letalidade
inferior a 1%.

A prevencdo é a melhor abordagem pelo que, antes da administragdo de qualquer vacina, devem ser
aplicadas perguntas dirigidas, que incluam:

- Avaliacdo de doenca alérgica, nomeadamente alergias a alimentos, medicamentos, picadas
de insetos ou outras substancias e manifesta¢des anafilaticas anteriores;

+Avaliacdo de ocorréncia anterior de reacdes adversas graves a uma vacing, ou a componentes
das vacinas, nomeadamente, alergias especificas a leveduras, a gelatinas, ao ovo e a
antibidticos.
E essencial o conhecimento do Folheto Informativo e do RCM das vacinas, a fim de se verificar a sua
composi¢do e detetar possiveis precaucles e contraindicagdes a vacinagdo.

As pessoas vacinadas devem permanecer sob observagdo durante 30 minutos apds a administragdo
de qualquer vacina, porque as reac¢8es anafilaticas surgem pouco tempo apds o contacto com
0 alergénio, sendo tanto mais graves quanto mais precoces. Nao ha relato de rea¢des anafilaticas
mortais iniciadas depois de 6 horas apds contacto com o desencadeante. ’


http://www.infarmed.pt
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
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A crianca e o adulto podem ter rea¢des benignas relacionadas com o medo ou a dor (desmaio, “ir atras
do choro”, ataques de panico ou convulsdes) que podem confundir-se com reac¢es anafilaticas. Em
caso de duvida, é preferivel tratar do que deixar passar sem tratamento uma reacao anafilatica.

Diagndstico da rea¢do anafilatica

O diagndstico da reacdo anafilatica/anafilaxia é clinico. Todos os profissionais que administram vacinas
devem estar aptos a reconhecer precocemente uma reac¢do anafilatica e a iniciar, rapidamente, o seu
tratamento. As reac8es anafilaticas progridem rapidamente, atingindo varios aparelhos e sistemas.

O diagndstico de reagdo anafilatica/anafilaxia baseia-se, de acordo com as recomendac¢des do National
Institute of Allergy and Infectious Disease and Food Allergy and Anaphyixis Network (NIAID/FAAN), em
critérios clinicos expostos no Quadro XXIII.

Deve considerar-se reagdo anafilatica como muito provavel quando exista uma reacdo sistémica grave,
na presenca de, pelo menos, um dos trés critérios clinicos que constam no quadro XXIII.

Quadro XXIII - Critérios clinicos de diagndstico de reacdo anafilatica

1. Inicio subito da reagdo (minutos a algumas horas) com envolvimento da pele e/ou mucosas
(urticaria, eritema ou prurido generalizado; edema dos Iabios, da lingua ou da Uvula) e, pelo
menos, uma das seguintes situa¢des:

a) Compromisso respiratorio - dispneia, sibilancia / broncospasmo, estridor, diminui¢cdo do DEMI/
PEF', hipoxemia

b) Hipotensdo ou sintomas associados de disfun¢do de drgdo terminal - hipotonia (colapso),
sincope, incontinéncia

2.0corréncia, de forma subita, apds exposicdo a um alergénio provavel para aquele doente (minutos
a algumas horas), de duas ou mais das seguintes situa¢des:

a) Envolvimento da pele e/ou mucosas - urticaria, eritema ou prurido generalizado; edema dos
labios, da Iingua ou da Uvula

b) Compromisso respiratério — dispneia, sibilancia / broncospasmo, estridor, diminuicdo do DEMI/
PEF', hipoxemia

) Hipotensdo ou sintomas associados [por exemplo, hipotonia (colapso), sincope, incontinéncial

d) Sintomas gastrointestinais - célica abdominal, vémitos

3. Hipotensdo apds exposi¢cdo a um alergénio conhecido para aquele doente (minutos a algumas
horas):

a) Lactentes e criancas: pressdo arterial sistélica reduzida para a idade:
<1 ano - inferior a 70mmHg;
1 a 10 anos - inferior a [70mmHg+(2x idade)];
11 a 17 anos - inferior a 90mmHg ou diminui¢do da pressao arterial sistélica superior a 30%

b) Adultos: pressao arterial sistdlica inferior a 90mmHg ou diminui¢do do valor basal do doente
superior a 30%

" DEMI/PEF - Débito expiratdrio maximo instantaneo (Peak Expiratory Flow — PEF, acronimo internacional)



Seguranca das vacinas

Descrevem-se, de seguida, sinais e sintomas possiveis de reacdo anafilatica, incluindo os que foram
utilizados para a definicdo de critérios clinicos NIAID/FAAN, referidos no quadro XXIII.

Inicio subito (minutos a algumas horas), com:

Compromisso da pele e/ou mucosas: urticaria, eritema ou prurido generalizado, angioedema,
exantema morbiliforme, erecdo pilosa, eritema e edema peri-orbitarios, eritema conjuntival,
lacrimejo, edema dos labios, da lingua ou da Uvula, prurido labial, da lingua, do palato ou do
canal auditivo externo, prurido palmar, plantar e dos genitais;

Compromisso respiratorio: prurido ou congestdo nasal, rinorreia, espirros, prurido e aperto
da orofaringe, disfonia, tosse seca, dispneia, sibilancia/broncospasmo, estridor, taquipneia,
dificuldade respiratoria, constri¢do toracica, diminuicao do DEMI/PEF, hipoxemia, cianose,
paragem respiratoria;

Hipotensdo ou sintomas associados de disfuncao de 6rgdo terminal: hipotonia (colapso),
sincope, incontinéncia, paragem cardiaca. Pode também ocorrer dor retrosternal,
taquicardia, bradicardia, outras arritmias, palpitacdes. Os valores considerados para a
hipotensdo variam com a idade (Quadro XXIII);

Compromisso gastrointestinal: dor abdominal, nduseas, vomitos, diarreia, disfagia;

Compromisso do sistema nervoso central: agitacdo, alteracBes do comportamento,
sensacdo de morte iminente, altera¢cBes mentais, tonturas, confusdo, visdo em tunel,
cefaleig;

Outros sintomas: hipersalivacao, sabor metalico, hemorragia uterina, perda de controlo
dos esfincteres.

Critérios de gravidade da rea¢do anafilatica

A classificagdo da reagdo anafilatica por niveis de gravidade esta descrita no quadro XXIV.

Quadro XXIV - Classificacdo da reacdo anafilatica por niveis de gravidade

Sistema | Aparelho

Ligeira

Moderada

Grave

Pele

Prurido generalizado,
eritema facial difuso,
urticaria, angioedema

Sintomas anteriores

Sintomas anteriores

Aparelho Gastrointestinal

Prurido orofaringeo,
edema labial, sensagdo
de opressdo orofaringea,
nauseas, dor abdominal
ligeira

Sintomas anteriores + dor
abdominal intensa, diarreia,
vomitos recorrentes

Sintomas anteriores +
perda de controlo de
esfincteres

Aparelho Respiratério

Rinite, sensagdo de
opressdo na garganta,
broncospasmo ligeiro

Sintomas anteriores +
disfonia, tosse laringea,
estridor, dispneia,
broncospasmo moderado

Sintomas anteriores +
cianose, saturagdo de 02
<92%, paragem respiratoria

Aparelho Cardiovascular

Taquicardia

Sintomas anteriores

Hipotensao, choque,
disritmia, bradicardia grave,
paragem cardiaca

Sistema
Nervoso

Ansiedade, alteragdo do
nivel de atividade

Sensacdo de lipotimia

Confusdo, perda de

consciéncia I
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Equipamento e medicamentos para tratamento da reacao anafilatica

Todos os servicos de vacinacao devem dispor do equipamento minimo e medicamentos necessarios
para o tratamento inicial da anafilaxia (Quadro XXV). O equipamento tem de estar sempre completo
e 0s medicamentos dentro do prazo de validade. Os profissionais devem ter formacgdo e treino para
atuar perante uma situagdo de anafilaxia.

Quadro XXV - Equipamento minimo e medicamentos necessarios para tratamento da reacgdo
anafilatica’

1. Adrenalina a 1:1 000 (1 mg/mL)

2. Oxigénio - mascaras com reservatério (02 a 100%) e canulas de Guedel (varios tamanhos) e
debitdmetroa 15 L/m

3. Insufladores autoinsuflaveis (500 mL e 1.500 mL) com reservatdrio, mascaras faciais
transparentes (circulares e anatémicas, de varios tamanhos)

4. Mini-nebulizador com méascara e tubo bucal
5. Soro fisioldgico (EV)

6. Broncodilatadores - salbutamol (solucdo para inalagdo/nebulizagdo respiratédria a 5 mg/ml, e
suspensado pressurizada para inalacdo 100 pg/dose)

7. Corticosteroides — metilprednisolona (IM/EV), prednisolona (PO) e hidrocortisona (IM,EV)
8. Anti-histaminico - clemastina (IM)
9. Esfigmomandmetro normal (com bragadeiras para crianca, adolescente e adulto)

10. Estetoscopio

11. Equipamento para intubac¢do endotraqueal: laringoscopio, pilhas, laminas retas e curvas, pin¢a
de Magil, tubos traqueais (com e sem cuff), fita de nastro e mascara laringea tipo Igel®).

12. Nebulizador

T Os servicos de vacinagdo mais peguenos, nomeadamente unidades funcionais, que distem menos de 25 minutos de um
servico de salde onde esteja disponivel todo o equipamento minimo necessario (pontos 1 a 12), devem ter, pelo menos, o
enunciado nos pontos 1 a 10, inclusive.

Sempre que houver profissionais com formagdo em Suporte Imediato ou Avancado de Vida, devem
estar disponiveis agulhas intradsseas (tipo £Z-/0 15, 25 e 45 mm) e agulha com mandril (14 e 16
Gauge), para cricotiroidotomia por agulha.
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Tratamento da reac¢do anafilatica
Abordagem terapéutica

Os cuidados pré-hospitalares na abordagem do doente com reacdo anafilatica obedecem a uma logica
sequencial estruturada “ABCDE", do inglés: Airways, Breathing, Circulation, Disability e Exposition.

Airways
A via aérea esta em risco ou pode ja estar obstruida. Ha estridor, disfonia/rouquiddo, edema

dos labios e da lingua e dificuldade em engolir. Podem manifestar-se sinais de insuficiéncia
respiratoria devido a edema laringeo ou de outros tecidos moles.

Breathing

A insuficiéncia respiratéria pode ser causada pelo broncospasmo (pieira), podendo ocorrer
espirros, tosse, bradipneia, dispneia, sibilos e cianose.

Circulation

A vasodilatagdo causa hipotensdo precoce e taquicardia (pulso rapido e fraco) arritmia e
diminuicdo do nivel de consciéncia. A pele pode estar hiperemiada e o tempo de reperfusdo
capilar <2 segundos. Ha uma hipovolémia relativa, aumento da permeabilidade capilar com
extravasamento de fluidos intravasculares e chogue.

Disability

O compromisso neurolégico pode manifestar-se com alteracdo do estado de consciéncia
(inicialmente irritabilidade seguida de prostracdo) provocada pela hipoxia.

Exposition
Na pele pode visualizar-se hiperemia, palidez, sudorese, eritema, prurido e urticaria,
acompanhada de lacrimejo, congestao nasal e facial ou angioedema (edema da face, dos labios

ou de outra parte do corpo). Pode, ainda, ocorrer edema ou exantema urticariforme no local da
injecdo. 10 a 20% dos doentes ndo tém manifestacdes cutaneas.

A abordagem terapéutica deve ser priorizada para as manifestaces que podem colocar a vida em
perigo, com particular atencdo aos sinais e sintomas de compromisso das vias aéreas e de colapso
cardiovascular iminente.

O sinal indicador precoce de compromisso cardiovascular é o Tempo de Preenchimento Capilar (TPC).
E um sinal precoce e fidvel da situacdo cardiovascular. Avalia-se através da compressdo da pele, com
o dedo, na regido anterior do esterno durante 5 segundos, retirando de seguida o dedo e medindo o
tempo de preenchimento capilar (recoloracdo da pele). Valores de TPC até 2 segundos séo normais.
Acima deste valor, na maioria das situac8es, existe compromisso cardiovascular.

A hipotensdo é um sinal de gravidade que pode preceder o aparecimento de paragem cardiaca.

O reconhecimento precoce da situa¢do e a implementagdo de procedimentos adequados resolve a
maioria das situa¢des. Poucos casos graves necessitam de suporte avang¢ado de vida.

ApOs estabilizacdo inicial, os doentes com reacdo anafilatica devem ser transportados para servi¢o de
urgéncia com acompanhamento médico para vigilancia clinica pelo risco de reacdo bifasica
Procedimentos e tratamento imediato da reacGo anafildtica

Imediatamente apds os primeiros sinais e sintomas deve ser efetuada uma “abordagem ABCDE",
tratando as manifesta¢cdes potencialmente mortais, a medida que surgem. ’
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Quadro XXVI - Procedimentos e tratamento imediato da rea¢do anafilatica

1. Remover/parar a exposi¢do ao alergénio precipitante, se aplicavel

2. Pedir ajuda e telefonar para o 112 para transporte do doente para o Servi¢o de Urgéncia mais proximo

3. Enquanto se inicia a avaliagdo "ABCDE", administrar imediatamente adrenalina 1:1.000 (1 mg/mL), por via IM, na face
antero-lateral do ter¢co médio da coxa, a todos 0s doentes com sinais e sintomas respiratérios ou circulatérios

- Dose de 0,01 mlL/kg:
- lactentes <6 meses, 0,01mL/Kg/dose (Quadro XXVII)
- criangas =6 meses e <6 anos, 0,15mL (Quadro XXVII)
- criangas =6 anos e <12 anos ou com <40 Kg, 0,3 mL (Quadro XXVII)
- jovens >12 anos e adultos, 0,5 mL (Quadro XXVII)
- Pode repetir-se a adrenalina IM se os sintomas ndo melhorarem apds 5 a 15 minutos, até 3 administragdes

- Globalmente, a administracdo precoce da adrenalina IM é a etapa mais importante e prioritaria na abordagem da
anafilaxia mesmo se as outras medidas ndo puderem ser completamente executadas

A dose de adrenalina deve ser calculada em fungdo do peso, para evitar dosagens excessivas que podem provocar efeitos
secundarios, nomeadamente palpita¢des, cefaleias e congestdo facial, entre outros

Se o peso for desconhecido, calcular a dose de acordo com a idade (Quadro XXVII). O peso de uma crianga >12 meses
pode ser estimado: “Peso (em kg) = [Idade (anos)+41x2". Exemplo, uma crianga de 2 anos terd um peso estimado de 12 Kg

4. Manter as vias aéreas permeaveis, usando um tubo de Guedel, sempre que indicado.

Se indicado administrar oxigénio a 100% por mascara com reservatorio ou, na sua falta, por canula nasal até 6 L/min

5. Posicionar o doente de acordo com os sintomas/sinais. Decubito lateral: perda de consciéncia (a respirar) ou vomitos;
decubito dorsal com membros inferiores elevados (Trendelenburg): hipotensao ou hipotonia; semi-sentado, em posi¢do
confortavel: dificuldade respiratéria; decubito lateral esquerdo: gravidez. As criancas conscientes e a respirar podem ficar
numa posicao preferencial, sob vigilancia clinica (ex. sentadas ao colo)

6. Avaliar o Tempo de Preenchimento Capilar (TPC), a frequéncia cardiaca, a pressdo arterial, a frequéncia respiratéria e
a saturagdo de O,. Registar as medic&es efetuadas, devendo essa informagdo acompanhar o doente na sua transferéncia
para o Servico de Urgéncia

7. Assim que possivel, deve ser obtido acesso endovenoso’

8. Considerar colheita de sangue para avaliagdo da triptase sérica: 1* amostra logo que possivel (sem atrasar inicio do
tratamento), a 2% 1 a 2 horas apos inicio dos sintomas e a 3% =12 horas ap6s inicio dos sintomas aquando da alta ou em
consulta posterior

9. Iniciar perfusdo endovenosa de soro fisiologico
- Dose: 20 mlL/kg na crianga, para reposi¢do da volémia, seguida de monitorizacdo clinica.
- Repetir 1 a 2 vezes se necessario

10. Raramente, se a pressdo arterial continuar a baixar e ndo responder a administracdo de adrenalina IM ponderar o inicio
de perfusdo EV de adrenalina a 1:1.000 (1 mg/mL)

- Dose: 0,1 pg/kg/min. Diluir 0,3 mg de adrenalina por kg de peso corporal em 50 mL de soro fisioldgico e administrar, em
perfusdo EV, a 1 mL/hora (0 que corresponde a 0,1 pg/kg/min)

11. Se se mantiverem os sinais de obstrucdo das vias aéreas, que ndo responderam a administracdo parentérica de adrenalina:

+ aerossol com broncodilatadores (salbutamol em solu¢do para inalagdo/nebulizacdo respiratéria a 5 mg/mL na dose de
0,03 mL/kg até a dose maxima de TmL) ou

+ aerossol com adrenalina a 1:1.000 (1 mg/mL) (diluir 1 mL em 4 mL de soro fisiolégico)

12. Nas reagBes graves ou recorrentes e nos doentes com asma, administrar:
Hidrocortisona 2-10 mg/Kg EV (maximo 200 mg) ou

Metilprednisolona, na crianca: 2 mg/Kg/dose, EV lenta ou em perfusdo, diluida em soro fisiolégico ou glicosado a 5% (max.
125 mg)., seguida de 2 mg/Kg/dia EV cada 6 horas, durante 4- 5 dias, sem desmame; no adulto: administrar 1-2 mg/Kg EV
lenta (max. 250 mg). Repetir cada 4 a 6 horas até 48 horas

Alternativamente, pode administrar-se prednisolona 1-2mg/Kg, via oral, em dose Unica didria (max. 60 mg/dia)

Se doente com terapéutica habitual com B-Bloqueadores ou hipotenséo persistente - glucagon 30 pg/Kg/dose (max. 1
mg)

13. Administrar anti-histaminico (por exemplo clemastina - 2mL = 2mg), como tratamento de segunda linha
- Criangas: 0,0125 mg/Kg/dose de 12/12 horas IM/EV
+ Adultos: 1 ampola (2mg) de 12/12 horas IM/EV

14. Os anti-histaminicos devem ser continuados 3 dias para além do desaparecimento dos sinais e sintomas, devido a
eventualidade de uma resposta retardada ou bifasica

15. As pessoas com sinais e sintomas respiratérios deverdo ser monitorizadas em meio hospitalar durante 6 a 8 horas. As
pessoas que tiveram choque anafilatico deverdo ser hospitalizadas durante pelo menos 24 a 72 horas

1

As recomendagdes internacionais para o tratamento do doente em choque preconizam que se deve introduzir uma via intradssea, se 0 acesso

EV ndo for possivel em 60 segundos. No entanto, a aplicacdo desta técnica tem como pressupostos a existéncia de material adequado e o
prévio treino especifico na sua aplicagdo. Na auséncia destes pressupostos e na presenca de uma situagdo de impossibilidade de acesso venoso
em pessoas com instabilidade cardiovascular deve repetir-se a dose de adrenalina IM e insistir na obten¢do do acesso venoso periférico até
chegada de ajuda especializada.
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No quadro XXVIl estdo indicadas, por idade, as doses de adrenalina para tratamento de rea¢des
anafilaticas.

Quadro XXVII - Doses de adrenalina a 1:1.000 (1 mg/mL) para tratamento da reacdo anafilatica, por

idade
Idade’ Dose
<6 meses 0,01 mL/Kg/dose
>6 meses e <6 anos 0,75 mL
>6 anos e <12 anos 03mL
>12 anos? 0,5mL

" As doses para criancas com idades ndo expressas no quadro devem ser aproximadas as referidas para a idade mais proxima
2 Para rea¢8es moderadas, pode ser considerada uma dose de 0,3 mL

O algoritmo da Figura 1 resume os procedimentos descritos.
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Procedimentos a adotar em caso de reagao anafilatica

Sinais de alergia

Avaliar "ABCDE”

Compromisso via aérea
superior ou sinais de choque?

SIM
NAO
Tem sibilancia?
SIM NAO
Administrar: - Anti-histaminicos
- Salbutamol ou orais
adrenalina por - Alta p/ domicilio,
nebulizacdo e ¢/ informagdo
prednisolona sobre sinais de
oral alerta
- Oxigénio, se
necessario.

Monitorizar durante 6 a 8 horas em
meio hospitalar
- Progressdo dos sinais e sintomas
- Prescrever anti-histaminicos
(clemastina) e prednisolona via oral
- Ponderar prescricdo de dispositivo
para autoinjecdo de adrenalina
- Alta p/ domicilio, ¢/ informagdo
sobre sinais de alerta

Anafilaxia = alergia + compromisso cardiorespiratério

- Urticaria, prurido, edema da face, tosse

- Dor abdominal, diarreia e vémitos

Mais qualquer um dos seguintes sinais:

- Disfonia, estridor

- Cianose, sibilancia, aumento do trabalho respiratério
- Taquicardia, choque

- Pedir ajuda (112)

- Adrenalina 1:1.000 (1 mg/mL), na dose de 0,01
mL/kg (maximo 0,5 mL), por via IM

- Repetir adrenalina na auséncia de resposta em 5
minutos (até 3 administracdes)

- Oxigénio 100%

- Obter acesso endovenoso

- Iniciar perfusdo EV de soro fisioldgico para tratar
choque - 20 mL/kg (crianca)

- Reavaliar ABC: ponderar repetir bélus de soro

- Ponderar nebulizacdo com salbutamol em 0,03
mL/kg (maximo 1mL) ou adrenalina a 1:1.000 (1
mg/mL, diluir 1 mL em 4 mL de soro fisiol6gico)

Melhora?

SIM NAO

- Pedir ajuda especializada

- Repetir adrenalina IM 0,01 mL/kg

- Se ndo houver melhoria em 5 - 15 minutos,
ponderar perfusdo adrenalina EV

- Verificar permeabilidade via aérea: nebulizar ¢/
adrenalina.

- Verificar obstru¢do vias aéreas inferiores:
ponderar nebulizar com salbutamol e
hidrocortisona ou metilprednisolona EV

- Ponderar perfusao salbutamol

- Monitorizar chogue: ponderar bdlus de soro
fisiolégico 20 mL/Kg.

- Ponderar intubagdo traqueal e adrenalina IM
ou em perfusdo

- Internamento, cuidados intermédios/intensivos

Figura 1 - Procedimentos a adotar em caso de reac¢do anafilatica



Outras reacdes adversas graves

Segurancga das vacinas

Refere-se no quadro XXVIII as rea¢Bes adversas graves que foram registadas, raramente ou muito
raramente, apos a administracao de vacinas incluidas no PNV,

Outras reag¢8es, mais frequentes e ndo graves, estdo descritas para cada vacina em “3. Caracteristicas

das vacinas”.

Quadro XXVIII - PNV: Reac¢des adversas graves raras e muito raras’, possivelmente relacionadas com

as vacinas

Vacina

ReacGes adversas

Vacinas combinadas contra a tosse
convulsa

- Tdpa

- DTPaVIP (Tetravalente)

- DTPaHibVIP (Pentavalente)

- DTPaHibVIPVHB (Hexavalente)

Raras?:

- Febre com temperatura >40,5°C nas 48 horas seguintes a vacina¢do ndo
atribufvel a outra causa

- Prostracdo intensa, colapso ou estado semelhante a estado de choque -
episddio hipoténico-hiporeactivo nas 48 horas seguintes a vacinagdo

- Choro continuo e/ou gritos persistentes incontrolaveis, com duragdo >3
horas, nas 48 horas seguintes a vacinagdo
- Convulsées, com ou sem febre, ocorrendo no perfodo de 3 dias apds
vacinagao
Muito rara: encefalopatia de etiologia desconhecida, nos 7 dias apds administragao
de vacinas contra a tosse convulsa. Nesta situacdo a vacina esta contraindicada

Em qualquer das situacBes, a decisdo de vacinar (e tipo de vacina a usar) ou de
ndo vacinar é do médico assistente (“2.1 Precaug¢des”, “2.2 Contraindica¢des”)

VASPR

Raras: convulsBes febris, parestesias, adenomegalias cervicais, artralgias, artrite
e/ou artropatias

Muito rara: trombocitopenia temporaria

Td

Rara: tumefagdo extensa do membro, principalmente apés multiplos reforcos de
Td e se administrados com intervalos <10 anos

Muito raras: sindrome de Guillain-Barré ou neurite braquial até 6 semanas apds
avacinagao

BCG

Raras: abcesso, queloide, linfadenite axilar ou cervical supurativa, lesdes cutaneas,
como sarcoidose, lesBes oculares, eritema nodoso

Muito raras: abcesso devido a sobredosagem ou inje¢do mais profunda que o
indicado (técnica de administracdo inadequada), infe¢do sistémica pelo BCG,
especialmente em pessoas com imunodeficiéncia primaria ou secundaria (ex:
meningite tuberculosa, osteite, osteomielite, sépsis). Estas situagdes devem ter
referenciagdo hospitalar imediata

VHB, MenC, HPV, Pn13, Pn23, MenB

Ndo estdo descritas, nos respetivos RCM, reac¢des graves a estas vacinas'

T Raras (=1/10.000 e <1/1.000); muito raras (<1/10.000)
2 Mais raras com a vacina acelular (Pa), utilizada desde 2006, do que com a vacina de célula completa (Pw)
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2.5 Farmacovigilancia

A notificacdo de casos de rea¢des adversas pelo profissional de saude constitui a base de todo o
Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) que tem, como principal objetivo, a identificagdo precoce
de possiveis problemas de seguranca na utilizacdo de medicamentos, incluindo as vacinas.

O SNF é coordenado pela Dire¢do de Gestdo do Risco de Medicamentos do INFARMED, I.P., que
monitoriza todas as notificacdes provenientes de Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF),
InstituicBes de Saude, empresas farmacéuticas, profissionais de salde e populagdo em geral que,
desde 2012, também podem comunicar ao SNF as reacdes adversas a qualquer vacina.

Uma reacdo adversa, neste contexto, é definida como qualquer reacdo prejudicial e ndo intencional
a uma vacina e inclui todas as situa¢8es decorrentes da utiliza¢cdo da vacina de acordo com o que se
encontra descrito no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM - documento destinado a
profissionais de salde) e no Folheto Informativo (FI - documento destinado ao utilizador). Atualmente,
as situacBes que ocorrem apds uma utilizacdo que ndo esteja de acordo com o RCM ou o Fl, como
as resultantes de erros de administragdo, prescri¢cao ou dispensa também sdo de notificar ao SNF.
Devem notificar-se ainda todas as faltas de eficacia das vacinas (faléncias vacinais), por poderem vir a
constituir um problema de salde publica. A notificacdo faz-se ao INFARMED:

+ Online no Portal RAM - Notificacdo de Rea¢des Adversas ao Medicamento
ou

+ Por preenchimento, no Portal RAM, e envio ao INFARMED, I.P. ou as Unidades Regionais de
Farmacovigilancia de formulario especifico:

- “Ficha de notificacdo para profissionais de saude”;
- “Ficha de notificacdo para utentes”.
Areacdo adversa também deve ser comunicada ao médico assistente e ao responsavel pela vacinagao.

Por se tratar de medicamentos bioldgicos, nas notificacdes relativas a vacinas é fundamental que os
profissionais de salde e os utentes identifiquem o nome comercial (marca) da vacina bem como o
respetivo nimero de lote.

No INFARMED, a monitorizacdo da seguranca de vacinas inclui a recolha, avaliacdo e divulgacdo da
informacdo sobre as suspeitas de reac8es adversas, a analise de rela¢8es de causalidade entre vacinas
e reacBes adversas e a identificacdo precoce de problemas de seguranca com a utilizacdo de vacinas.

Apoés a rececdo da notificacdo de um caso grave, a informacdo é avaliada por uma equipa de
farmacéuticos e médicos especialistas em seguran¢a de medicamentos, de forma a caracterizar, em
conformidade com os critérios da OMS, a probabilidade da reacdo se dever a vacina. A avaliacdo
também pode ter em consideragdo o beneficio-risco para a salde publica (trata-se de uma avaliagdo
complexa, qualitativa e multidisciplinar).

Sempre que sdo identificados problemas de seguranca, sao implementadas medidas adequadas a
situacdo, que podem variar desde a inclusdo de informagdo no RCM e no Fl a elabora¢do de materiais
educacionais ou, caso esta relacdo seja desfavoravel, isto é, os riscos se sobreponham aos beneficios,
pode determinar a restricdo na utilizagdo da vacina, ou mesmo levar a suspensdo ou retirada do
mercado nacional.

Uma reacdo adversa grave é definida como qualquer reacdo adversa que resultou em morte, colocou
a vida em risco, motivou ou prolongou o internamento, resultou em incapacidade temporaria ou
definitiva no desempenho das atividades diarias habituais, causou uma malformacdo a nascenca ou
requereu intervencdo de um profissional de salide para prevenir a ocorréncia de alguma das situagdes
gravosas descritas anteriormente.


http://www.infarmed.pt
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

Segurancga das vacinas

O INFARMED ¢é também a entidade responsavel pelo envio da informacdo relativa a todos os casos
de reag¢des adversas ocorridos em Portugal para a base de dados europeia de reac8es adversas
- EudraVigilance - e para a base de dados da OMS, salvaguardada a confidencialidade dos dados
pessoais do profissional de saude e do utente que constam nas notificagdes recebidas no SNF. O
sistema europeu de alerta rapido (incluido no sistema europeu de farmacovigilancia) pode permitir
a retirada, em 24 horas, em toda a Unido Europeia, de um lote de vacina que possa ter um eventual
problema de seguranca.

Quando a reacdo adversa se deve a uma perda da qualidade da vacina, o INFARMED, através da
sua inspecdo, conduz a recolha do lote em questdo e transmite a informagdo ao sistema europeu
de alertas da rede europeia de inspecdo e a rede europeia de laboratérios oficiais de controlo de
medicamentos de que faz parte. O Laboratério de Comprovacdo da Qualidade de Medicamentos
do INFARMED é responsavel pela autorizacdo de utilizacdo de todos os lotes de vacinas no territério
nacional, publicando, na sua pagina de Internet, a lista dos lotes autorizados e que se encontram
dentro do prazo de validade.

A seguranca das vacinas é um fator dinamico que pode ser alterado pela informacdo proveniente do
cidaddo ou da pratica diaria do profissional de salde pelo que as notificac8es de reac8es adversas sdo
indispensaveis na farmacovigilancia e contribuem para o melhor conhecimento do perfil de seguranca
das vacinas e, decisivamente, para a prote¢do da saude publica.
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3. Caracteristicas das vacinas

Resumem-se as principais caracteristicas das vacinas abrangidas pelo PNV, por ordem alfabética.



Caracteristicas das vacinas

Vacina contra difteria, tétano, tosse convulsa, doenca invasiva por Haemophilus
influenzae b, pollomlellte e hepatite B (hexavalente DTPaHibVIPVHB)'

Vacina combinada, contendo os seguintes antigénios:

- Toxdide diftérico (D)

- Toxoide tetanico (T)

Tipo de - Toxoide e subunidades de Bordetella pertussis (Pa)

vacina - Virus da poliomielite dos tipos 1, 2 e 3, inteiros e inativados (VIP)
- Polissacarido capsular de Haemophilus influenzae do tipo b, conjugado com proteina tetanica (Hib)
- Antigénio de superficie do virus da hepatite B, recombinante (VHB)
Antigénios adsorvidos em hidréxido e/ou fosfato de aluminio

Prevencdo da difteria, tétano, tosse convulsa, doenca invasiva por Haemophilus influenzae b, poliomielite
Indicacdes e hepatite B, como primovacinagdo ou como refor¢o
terapéuticas - Recomendada a <5 anos de idade, exceto em pessoas com altera¢8es imunitarias?, ver “1.6 Vacinagdo
de grupos de risco ou em circunstancias especiais’, até aos 6 anos de idade, inclusive

Contra- + Encefalopatia® de etiologia desconhecida nos 7 dias ap6s administragdo de uma vacina com
indicacdes componentes de Bordetella pertussis

Pessoas com histéria de reacdo anafildtica a uma dose anterior davacina, a algum dos seus constituintes
ou a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais (neomicina, estreptomicina,
polimixina B, leveduras) devem ser referenciadas para consulta de imunoalergologia para investigacdo
(2.4 ReagBes adversas”)

Doenca aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperacdo completa

Sindroma de Guillain-Barré ou neurite braquial nas 6 semanas apds dose anterior de vacina contra o
tétano - completar a primovacinagdo por prescricdo médica

Reacdo tipo Arthus apés dose anterior de vacina contra o tétano ou a difteria

Alteracbes neurolégicas que predisponham ao aparecimento de convulsGes ou deterioragdo

neuroldgica, nomeadamente encefalopatia evolutiva (precaugdo para a vacina contra a tosse convulsa)
Precaucdes - aguardar até estabiliza¢do neuroldgica; vacinagdo por prescricao médica

Trombocitopenia, didtese hemorragica, altera¢des da coagulagdo ou terapéutica anticoagulante (“1.6

Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)

A administracdo da vacina a criangas pré-termo nascidas com <28 semanas de gesta¢do ou com
antecedentes de imaturidade respiratéria esta, aos 2 meses de idade, indicada em meio hospitalar,
por necessidade de monitorizagdo respiratéria durante 48 a 72 horas ap6s a vacinagdo (“1.6 Vacinagdo
de grupos de risco ou em circunstancias especiais” - “Recém-nascidos e lactentes pré-termo e/ou de
baixo peso”)

Os antigénios de Hib podem ser excretados na urina durante 2 semanas a um més ap6s a vacinagdo
- possivel interferéncia com resultados laboratoriais

Outras precaugdes (“2. Seguranca das vacinas”)

Reagoes locais mais frequentes: dor, rubor e tumefacdo, 1 a 3 dias apds a administracdo da vacina.
Ocasionalmente pode aparecer um nédulo indolor no local da inje¢do que, geralmente, € reabsorvido
lentamente ao longo de varias semanas

Reac¢Oes sistémicas mais frequentes (principalmente nas primeiras 24 horas): febre (>38°C), choro
Reacbes persistente (durante >1 hora). Pode também ocorrer agitagdo, sonoléncia, anorexia, irritabilidade,
adversas vémitos, cefaleias e mialgias

A administragdo concomitante com Pn13 pode provocar um aumento da ocorréncia, transitoria, de
febre, convulsdes e de episédios de hipo-reatividade e hipotonia

ReacBes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (“2.4 ReacBes adversas” - “Outras
reacOes adversas graves”)

Conservar entre 2°C e 8°C. Ndo congelar

Conservagao

Proteger da luz
Dose e via de © 05mL
administracdo - Intramuscular

<12 meses de idade: muUsculo vasto externo, na face externa da regido antero-lateral da coxa esquerda

Local da injegdo + =12 meses de idade: musculo deltéide, na face externa da regido antero-lateral do terco superior do
braco esquerdo

Pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas em locais anatémicos diferentes ou no

CommpElilne ol mesmo membro (exceto com a BCG*), desde que as inje¢des sejam distanciadas entre 2,5e 5 cm

Vacinas

. No PNV a DTPaHibVIPVHB é administrada apenas nesta combinagdo
combinadas

! Para mais informacédo, consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED
2 Esta excegdo refere-se ao componente Hib; >6 anos de idade, é utilizada a vacina Hib monovalente (“3. Caracterfsticas das vacinas” - “Vacina Hib")
3 Definida como uma a\tera%ao grave e aguda do sistema nervoso central, sem causa conhecida, que se pode manifestar por perturbagdes graves da
consciéncia ou por convulsées generalizadas ou focais persistentes, ndo recuperando dentro de 24 horas ’
4N&o administrar outras vacinas no mesmo brago em que foi administrada a vacina BCG, durante os 3 meses seguintes
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Vacina contra difteria, tétano, tosse convulsa, doenca invasiva por Haemophilus

influenzae b e pollom|e||te (pentavalente DTPaHibVIP)'

Vacina combinada, contendo os seguintes antigénios:
- Toxoide diftérico (D)
- Toxdide tetanico (T)

Ilapc(i)n:e - Toxoide e subunidades de Bordetella pertussis adsorvidos (Pa)
- Virus da poliomielite dos tipos 1, 2 e 3, inteiros e inativados (VIP)
- Polissacarido capsular de Haemophilus influenzae do tipo b, conjugado com proteina tetanica (Hib)
Antigénios adsorvidos em hidréxido de aluminio
Preven¢do da difteria, tétano, tosse convulsa, doenca invasiva por Haemophilus influenzae b e
Indicacdes poliomielite, como primovacina¢do ou como reforco

terapéuticas

Recomendada a <5 anos de idade, exceto em pessoas com alteragfes imunitarias?, ver “1.6
Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais’, até aos 6 anos de idade, inclusive

Contra-
indicacdes

Encefalopatia® de etiologia desconhecida nos 7 dias apds administracdo de uma vacina com
componentes de Bordetella pertussis

Precaucdes

Pessoas com histdria de reagdo anafilatica a uma dose anterior, a algum dos constituintes da vacina
ou a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais (neomicina, estreptomicing,
polimixina B) devem ser referenciadas para consulta de imunoalergologia para investigagdo (“2.4
Reacdes adversas”)

Doenca aguda grave, com ou sem febre — aguardar até recuperagdo completa

Sindroma de Guillain-Barré ou neurite braquial nas 6 semanas apds dose anterior de vacina contra
0 tétano - completar a primovacinagdo por prescricdo médica

Reacdo tipo Arthus apds dose anterior de vacina contra o tétano ou a difteria

Alteragbes neurolégicas que predisponham ao aparecimento de convulses ou deterioragdo

neuroldgica, nomeadamente encefalopatia evolutiva (precau¢do para a vacina contra a tosse
convulsa) - aguardar até estabilizagdo neuroldgica; vacinacdo por prescricdo médica

Trombocitopenia, didtese hemorragica, alteracdes da coagulacdo ou terapéutica anticoagulante
(1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)

A administra¢do da vacina a criangas pré-termo nascidas com <28 semanas de gesta¢do ou com
antecedentes de imaturidade respiratéria estd, aos 2 meses de idade, indicada em meio hospitalar,
por necessidade de monitorizacdo respiratéria durante 48 a 72 horas ap6s a vacinacdo (“1.6
Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais” - “Recém-nascidos e lactentes pré-
termo e/ou de baixo peso”)

Os antigénios de Hib podem ser excretados na urina durante 2 semanas a um més apds a vacinagdo
- possivel interferéncia com resultados laboratoriais

Outras precaucdes (“2. Seguranga das vacinas”)

Reacbes
adversas

ReagOes locais mais frequentes: dor, rubor e tumefagdo, 1 a 3 dias apds a administracdo da
vacina. Ocasionalmente pode aparecer um nédulo indolor no local da injecdo que, geralmente, é
reabsorvido lentamente ao longo de varias semanas

Reacdes sistémicas mais frequentes (principalmente nas primeiras 24 horas): febre (=38°C), choro
persistente (durante >1 hora). Pode também ocorrer agitacdo, sonoléncia, anorexia, irritabilidade,
vémitos, cefaleias e mialgias

ReacBes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (“2.4 Reac¢8es adversas”
reacoes adversas graves”)

- "Outras

Conservagao

Conservar entre 2°C e 8°C. Ndo congelar
Proteger da luz

Dose e via de
administracdo

0,5mL
Intramuscular

Local da injegao

<12 meses de idade: mUsculo vasto externo, na face externa da regido antero-lateral da coxa
esquerda

>12 meses de idade: musculo deltoide, na face externa da regido antero-lateral do tergo superior
do braco esquerdo

Compatibilidade

Pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas em locais anatémicos diferentes ou no
mesmo membro (exceto com a BCG*), desde que as inje¢des sejam distanciadas entre 2,5e 5 cm

Vacinas
combinadas

No PNV a DTPaHibVIP existe também combinada com a VHB (hexavalente DTPaHibVIPVHB)

2

3

Para mais informagdo, consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED
Esta excecdo refere-se ao componente Hib; >6 anos de idade, é utilizada a vacina Hib monovalente (“3. Caracteristicas das vacinas” - “Vacina Hib")

Definida como uma alteragdo grave e aguda do sistema nervoso central, sem causa conhecida, que se pode manifestar por perturbagées graves da

consciéncia ou por convulsdes generalizadas ou focais persistentes, ndo recuperando dentro de 24 horas
N&do administrar outras vacinas no mesmo brago em que foi administrada a vacina BCG, durante os 3 meses seguintes

»
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Caracteristicas das vacinas

Vacina contra difteria, tétano, tosse convulsa e poliomielite (tetravalente DTPaVIP)'

Vacina combinada, contendo os seguintes antigénios:
- Toxoide diftérico adsorvido (D)
Tipo de - Toxoide tetanico adsorvido (T)
vacina - Toxdide e subunidades de Bordetella pertussis (Pa)
- Virus da poliomielite dos tipos 1, 2 e 3, inteiros e inativados (VIP)
Antigénios adsorvidos em hidréxido de aluminio

IndicagBes - Prevencdo da difteria, tétano, tosse convulsa e a poliomielite, como primovacinagdo ou como refor¢o
terapéuticas - Recomendada <7 anos de idade

Contra- - Encefalopatia? de etiologia desconhecida nos 7 dias apds administragdo de uma vacina com
indicacdes componentes de Bordetella pertussis

Pessoas com histéria de reagdo anafilatica a uma dose anterior, a algum dos constituintes da vacina
ou a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais (neomicina, estreptomicing,
polimixina B), devem ser referenciadas para consulta de imunoalergologia para investigacdo (“2.4
ReacOes adversas”)

Doenga aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperagdo completa

Sindroma de Guillain-Barré ou neurite braquial nas 6 semanas ap6s dose anterior de vacina contra
0 tétano - completar a primovacinagdo por prescricdo médica

Reacdo tipo Arthus apds dose anterior de vacina contra o tétano ou a difteria

Alteragdes neuroldgicas que predisponham ao aparecimento de convulsdes ou deterioragdo
neurolégica, nomeadamente encefalopatia evolutiva (precau¢do para a vacina contra a tosse
Precaucdes convulsa) - aguardar até estabilizagdo neuroldgica; vacinagdo por prescricdo médica

Trombocitopenia, didtese hemorragica, alteracbes da coagulacdo ou terapéutica anticoagulante
("1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)

A administracdo da vacina a criangas pré-termo nascidas com <28 semanas de gestagdo ou com
antecedentes de imaturidade respiratéria estd, aos 2 meses de idade, indicada em meio hospitalar,
por necessidade de monitorizacdo respiratéria durante 48 a 72 horas ap6s a vacinagdo (“1.6
Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais” - “Recém-nascidos e lactentes pré-
termo e/ou de baixo peso”)

Pessoas com fenilcetondria (a vacina contém fenilalanina). Deve ser administrada por decisdo e
prescricdo do médico assistente

Outras precaugoes (“2. Seguranca das vacinas”)

Reacbes locais mais frequentes: dor, rubor e tumefa¢do, 1 a 3 dias apds a administracdo da
vacina. Ocasionalmente pode aparecer um nédulo indolor no local da injecdo que, geralmente, é
reabsorvido lentamente ao longo de varias semanas

Reacbes - ReagGes sistémicas mais frequentes (principalmente nas primeiras 24 horas): febre (>38°C), choro
adversas persistente (durante >1 hora). Pode também ocorrer agitacdo, sonoléncia, anorexia, irritabilidade,
vomitos, cefaleias e mialgias

ReacOes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (“2.4 Rea¢B8es adversas” - “Outras
reagdes adversas graves”)

Conservar entre 2°C e 8°C. Ndo congelar

Conservagao

Proteger da luz
Dose e via de © 05mL
administracdo - Intramuscular

<12 meses de idade: mUsculo vasto externo, na face externa da regido antero-lateral da coxa

L esquerda
Local da injegdo ) ) B n }
>12 meses de idade: musculo deltdide, na face externa da regido antero-lateral do ter¢o superior
do braco esquerdo

Pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas em locais anatémicos diferentes ou no

empedeiile Fek mesmo membro (exceto com a BCG?), desde que as inje¢des sejam distanciadas entre 2,5e 5cm

Vacinas - No PNV a DTPaVIP existe também combinada com a Hib (pentavalente DTPaHibVIP) ou com Hib e a
combinadas VHB (hexavalente DTPaHibVIPVHB)

Para mais informagdo, consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED

Definida como uma alteragdo grave e aguda do sistema nervoso central, sem causa conhecida, que se pode manifestar por perturbac¢ées graves da

‘ consciéncia ou por convulsdes generalizadas ou focais persistentes, ndo recuperando dentro de 24 horas »
3 N&o administrar outras vacinas no mesmo brago em que foi administrada a vacina BCG, durante os 3 meses seguintes

~
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Vacina contra doenca invasiva por Haemophilus influenzae b (Hib)"

Tipo de -+ Vacina de polissacarido capsular de Haemophilus influenzae do serotipo b, conjugada com proteina

vacina tetanica

L Prevencdo de doenga invasiva causada por Haemophilus influenzae b
Indicagdes

terapéuticas | - L =
de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)

Recomendada a <5 anos de idade, excepto em pessoas com altera¢des imunitarias (1.6 Vacinagdo

Contra-
indicagdes

Pessoas com histéria de reacdo anafildtica a uma dose anterior, a algum dos constituintes da vacina
ou a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais, devem ser referenciadas
para consulta de imunoalergologia para investigagao ("2.4 Reac¢Bes adversas”)

Doenca aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperagdo completa

Trombocitopenia, didtese hemorragica, altera¢des da coagulacdo ou terapéutica anticoagulante -
pode ser administrada via subcutanea (“1.6 Vacinacdo de grupos de risco ou em circunstancias

- especiais”
Precaucdes P )

A administracdo da vacina a criangas pré-termo nascidas com <28 semanas de gestacdo ou com
antecedentes de imaturidade respiratéria estd, aos 2 meses de idade, indicada em meio hospitalar,
por necessidade de monitorizagdo respiratéria durante 48 a 72 horas ap6s a vacinagdo (“1.6
Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais” - “Recém-nascidos e lactentes pré-

termo e/ou de baixo peso”)

Os antigénios de Hib podem ser excretados na urina durante 2 semanas a um meés apds a vacinagdo

- possivel interferéncia com resultados laboratoriais

Reacdes locais mais frequentes (principalmente nas primeiras 24 horas): dor, rubor e tumefacdo,

Reag¢Bes que duram 2 a 3 dias

adversas + ReagGes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (“2.4 Reagdes adversas” - “Outras

reagOes adversas graves”)

Conservagao - Conservar entre 2°C e 8°C. Ndo congelar

Dose e via de © 05mL
administracdo - Intramuscular (ou subcutanea, em pessoas com alteragdes da coagulagdo)

<12 meses de idade: mUsculo vasto externo, na face externa da regido antero-lateral da coxa direita
Local da injegdo - >12 meses de idade: musculo deltoide, na face externa da regido antero-lateral do ter¢o superior

do braco direito

Compatibilidade

Pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas em locais anatémicos diferentes ou no
mesmo membro (exceto com a BCG?), desde que as inje¢des sejam distanciadas entre 2,5e 5cm

Vacinas - No PNV a Hib existe também combinada com a DTPa e a VIP (pentavalente DTPaHibVIP) e com a

combinadas DTPa, a VIP e a VHB (hexavalente DTPaHibVIPVHB)

' Para mais informagao, consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED

2 N&o administrar outras vacinas no mesmo brago em que foi administrada a vacina BCG, durante os 3 meses seguintes


INFOMED

«

Caracteristicas das vacinas

Vacina contra doenca invasiva por Neisseria meningitidis B (MenB)'

Vacina de proteinas recombinantes de Neisseria meningitidis do grupo B, contendo os seguintes
antigénios:
- Proteina de fusao NHBA (antigénio de Neisseria spp. de ligacdo a heparina)

Tipg de - Proteina de fusdo fHbp (protefna de ligagdo ao fator H)
vacina ) . I
- Proteina NadA (Adesina A de Neisseria spp.)
- Vesiculas de membrana externa (VME) da estirpe NZ98/254 (PorA P1.4)
Adsorvida em hidroxido de aluminio
Prevencdo de doenga invasiva meningocécica B
IndicacBes Recomendada >8 semanas e até aos 50 anos de idade (por auséncia de estudos acima desta

terapéuticas

idade). No ambito do PNV, é recomendada apenas <18 anos de idade pertencentes a grupos de
risco acrescido para doenca invasiva meningocécica B (“1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em
circunstancias especiais”)

Contra-
indicacdes

Precaucdes

Pessoas com histéria de reagdo anafilatica a uma dose anterior, a algum dos constituintes da vacina
ou a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais (canamicina), devem ser
referenciadas para consulta de imunoalergologia para investigacdo (“2.4 Reac¢des adversas”)

Doenca aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperagdo completa

Trombocitopenia, didtese hemorragica, alteragdes da coagulacdo ou terapéutica anticoagulante
("1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)

A administracdo da vacina a criangas pré-termo nascidas com <28 semanas de gesta¢do ou com
antecedentes de imaturidade respiratéria estd, aos 2 meses de idade, indicada em meio hospitalar,
por necessidade de monitorizagdo respiratéria durante 48 a 72 horas apds a vacinagdo (“1.6
Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais” - “Recém-nascidos e lactentes pré-
termo e/ou de baixo peso”)

Reacbes
adversas

ReacOes locais mais frequentes (ensaios clinicos): sensibilidade/dor, eritema, tumefagdo, induracdo

Reaces sistémicas mais frequentes (ensaios clinicos): febre e irritabilidade, diarreia, vomitos,
perturbacdes alimentares, sonoléncia, choro anormal e erupgdo cutanea. Em adolescentes e
adultos foi referido ainda mal-estar geral, nduseas, mialgias, artralgias e cefaleias

A ocorréncia de febre é mais frequente nas criangas com menos de 2 anos de idade, sobretudo
quando a vacina é administrada simultaneamente com outras vacinas do PNV, podendo ser
prevenida pela administracdo de paracetamol, nas doses recomendadas, a iniciar previamente a
vacinagao

ReacBes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (“2.4 Reac¢8es adversas” - “Outras
reagOes adversas graves”)

Conservagao

Conservar entre 2°C e 8°C. Ndo congelar

Dose e via de
administracdo

0,5mL
Intramuscular profunda

Local da injegao

<12 meses de idade - no musculo vasto externo, na face externa antero-lateral da coxa esquerda

>12 meses de idade - no musculo deltoide, na face externa da regido antero-lateral do terco
superior do braco esquerdo

Compatibilidade

Pode ser administrada simultaneamente com as outras vacinas incluidas no PNV em locais
anatémicos diferentes ou no mesmo membro (exceto com a BCG?), desde que as inje¢Bes sejam
distanciadas entre 2,5e 5cm

Vacinas
combinadas

Ndo existe apresentacdo combinada da vacina MenB

' Para mais informagado consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED
2 N&o administrar outras vacinas no mesmo brago em que foi administrada a vacina BCG, durante os 3 meses seguintes
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Vacina contra doenca invasiva por Neisseria meningitidis C (MenC)'

Vacina de oligossacaridos ou polissacarido capsulares de Neisseria meningitidis do grupo C, conjugada

T|p9 de com proteina tetanica ou diftérica

vacina L ' s -
Antigénios adsorvidos em hidroxido ou fosfato de aluminio

Indicagbes Prevencdo de doenga invasiva por Neisseria meningitidis C

terapéuticas

Pode ser administrada =6 semanas de vida, durante toda a vida

Contra-
indicacdes
Pessoas com histdria de reagdo anafilatica a uma dose anterior, a algum dos constituintes da vacina
ou a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais, devem ser referenciadas
para consulta de imunoalergologia para investigagdo (“2.4 Reac¢Bes adversas”)
Precaucdes . ~
Doenca aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperagdo completa
Trombocitopenia, didtese hemorragica, alteraces da coagulacdo ou terapéutica anticoagulante
("1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)
ReacOes locais mais frequentes (principalmente nas primeiras 24 horas): dor, rubor e tumefagdo
ReagOes sistémicas mais frequentes: choro, irritabilidade, sonoléncia ou alteragdes do sono,
Reagbes anorexia, nauseas, diarreia, dor abdominal e vomitos. Apds os 2 anos de idade, sdo mais frequentes:
adversas cefaleias, mialgias e mal-estar
Reacbes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (“2.4 Rea¢Bes adversas” - “Outras
reacdes adversas potencialmente graves”)
Conservagao Conservar entre 2°C e 8°C. Ndo congelar

Dose e via de
administracdo

0,5 mL
Intramuscular

Local da injegao

>12 meses de idade: musculo deltdide, na face externa da regido antero-lateral do tergo superior
do braco esquerdo

<12 meses de idade: mUsculo vasto externo, na face externa da regido antero-lateral da coxa
esquerda

Compatibilidade

Pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas em locais anatémicos diferentes ou no
mesmo membro (exceto com a BCG?), desde que as inje¢des sejam distanciadas entre 2,5a 5 cm

Vacinas
combinadas

No PNV a MenC é administrada na forma monovalente
Ndo existe, em Portugal, apresentacdo combinada da vacina MenC com outras vacinas

' Para mais informacgdo, consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED
2 N&o administrar outras vacinas no mesmo brago em que foi administrada a vacina BCG, durante os 3 meses seguintes
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Caracteristicas das vacinas

Vacina contra hepatite B (VHB)'

Tipo de < Vacina de antigénio de superficie recombinante do virus da hepatite B
vacina - Antigénio adsorvido em hidréxido ou sais de aluminio

Indica¢des - Prevencdo de infegdo por virus da hepatite B

terapéuticas - Pode ser administrada durante toda a vida, a partir do nascimento
Contra-

indicagdes

Pessoas com histdria de reagdo anafildtica a uma dose anterior, a algum dos constituintes da vacina
ou a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais (leveduras), devem ser
referenciados para consulta de imunoalergologia para investigacdo (2.4 Reagdes adversas”)

Doenca aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperagdo completa
Recém-nascidos com menos de 2.000 g (1.6 Vacinacdao de grupos de risco ou em circunstancias
especiais”)

Precaucdes + Trombocitopenia, diatese hemorragica, altera¢gdes da coagulagdo ou terapéutica anticoagulante -
pode ser administrada via subcutanea (“1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias
especiais”)

A administra¢do da vacina a criancas pré-termo nascidas com <28 semanas de gestagdo ou
com antecedentes de imaturidade respiratéria estd, aos <2 meses de idade, indicada em meio
hospitalar, por necessidade de monitoriza¢do respiratéria durante 48 a 72 horas apds a vacinagdo
("1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais” - “Recém-nascidos e lactentes
pré-termo e/ou de baixo peso”)

Reacdes locais mais frequentes (principalmente nas primeiras 24 horas): dor, eritema e tumefacdo

Reacdes + Reacgles sistémicas mais frequentes: febre, cefaleias, irritabilidade, fadiga

adversas Reac¢Bes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (‘2.4 Reagdes adversas” - “Outras

reacOes adversas graves”)

Conservagao - Conservar entre 2°C e 8°C. Ndo congelar

) <15 anos de idade: 0,5 mL (5 ou 10 pg antigénio, conforme o produtor)
Dose e via de

administragao >15 anos de idade: T mL (10 ou 20 pg antigénio, conforme o produtor)

Intramuscular (ou subcutanea, em pessoas com alteragdes da coagulagdo)

<12 meses de idade: muUsculo vasto externo, na face externa da regido antero-lateral da coxa direita

Local da injegdo + =12 meses de idade: musculo deltéide, na face externa da regido antero-lateral do ter¢o superior
do braco direito

Pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas em locais anatémicos diferentes ou no

Selrpeftisliehs mesmo membro (excepto com a BCG?), desde que as inje¢des sejam distanciadas entre 2,5e 5cm

Vacinas

. No PNV, a VHB? existe também combinada com a DTPa, a VIP e a Hib (hexavalente DTPaHibVIPVHB)
combinadas

' Para mais informacdo consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED
2 Ndo administrar outras vacinas no mesmo braco em que foi administrada a vacina BCG, durante os 3 meses seguintes
3 A vacina é administrada na sua forma monovalente aquando da primeira dose, no periodo neonatal. Pode ser administrada (3 doses) também na
‘ forma monovalente, no ambito da vacinagdo de grupos de risco (“1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”) »
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Vacina contra infe¢des por virus do Papiloma humano de 9 gendtipos (HPVI9)'

Vacina recombinante de proteinas L1 do virus do Papiloma humano dos gendtipos 6, 11, 16, 18, 31,

Tipo de 33, 45,52, 58
vacina o ' ' . .

Antigénios adsorvidos em sulfato de hidroxifosfato de aluminio

Prevencdo das seguintes doengas associadas aos gendtipos contidos na vacina:
Indicacdes - Lesdes pré-cancerosas e cancro (colo do Utero, vulva, vagina e anus)

terapéuticas

- Verrugas genitais externas (condiloma acuminado)
Pode ser administrada =9 anos e <27 anos de idade?

Contra-
indicagdes

Precaucdes

Pessoas com histdria de reagdo anafildtica a uma dose anterior, a algum dos constituintes da vacina
ou a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais, devem ser referenciadas
para consulta de imunoalergologia para investigagao ("2.4 Reac¢Bes adversas”)

Doenca aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperagdo completa

Trombocitopenia, didtese hemorragica, alteracbes da coagulagdo ou terapéutica anticoagulante
("1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)

Gravidez - por insuficiéncia de dados, ndo é recomendada a vacinagdo durante a gravidez

Ndo estdo disponiveis dados que suportem a intercambialidade desta vacina com outras vacinas
contra infe¢des por HPV

Reacbes
adversas

ReagOes locais mais frequentes: dor, eritema, tumefagdo, prurido, hematoma
ReacOes sistémicas mais frequentes: cefaleias, febre, fadiga, tonturas, nduseas

Reacbes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (“2.4 Rea¢B8es adversas” - “Outras
reacdes adversas graves”)

Conservagao

Conservar entre 2°C e 8°C. Ndo congelar
Proteger da luz

Dose e via de
administracdo

0,5mL
Intramuscular

Local da injecao

Musculo deltoide, na face externa da regido antero-lateral do terco superior do braco direito

Compatibilidade

Pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas em locais anatémicos diferentes ou no
mesmo membro, desde que as inje¢des sejam distanciadas entre 2,5e 5 cm

Vacinas
combinadas

Ndo existe apresentacdo combinada da vacina HPV9

' Para mais informagado consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED
2 HPV4 - pode ser administrada até aos 45 anos de idade
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Caracteristicas das vacinas

Vacina contra infe¢des por Streptococcus pneumoniae de 13 serotipos (Pn13)’

Vacina de polissacaridos capsulares de Streptococcus pneumoniae dos serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F,

Tipg de 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F, conjugada com proteina diftérica
vacina o . .
Antigénios adsorvidos em fosfato de aluminio
L Prevenc¢do de doenga invasiva, pneumonia e otite média aguda associadas aos serotipos contidos
Indicagdes na vacina

terapéuticas

Pode ser administrada >6 semanas de vida, durante toda a vida

Contra-
indicagdes

Precaucdes

Pessoas com histéria de reacdo anafildtica a uma dose anterior, a algum dos constituintes da vacina
ou a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais, devem ser referenciadas
para consulta de imunoalergologia para investigagao (“2.4 Reac¢Bes adversas”)

Doenca aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperagdo completa

Trombocitopenia, didtese hemorragica, altera¢des da coagulacdo ou terapéutica anticoagulante -
pode ser administrada via (“1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)

A administracdo da vacina a criangas pré-termo nascidas com <28 semanas de gestagdo ou com
antecedentes de imaturidade respiratéria estd, aos 2 meses de idade, indicada em meio hospitalar,
por necessidade de monitorizacdo respiratéria durante 48 a 72 horas ap6s a vacinacdo (“1.6
Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais” - “Recém-nascidos e lactentes pré-
termo e/ou de baixo peso”)

Reacbes
adversas

Reagbes locais mais frequentes: dor, vermelhiddo, tumefagdo

ReacOes sistémicas mais frequentes: febre, irritabilidade, diminui¢do do apetite e perturbagdes do
sono. Nos adultos, foi ainda referido: fadiga, cefaleias, mialgias, artralgias, arrepios, erupgdo cutanea

A administragdo concomitante com a vacina hexavalente (DTPaHibVIPVHB) pode provocar um
aumento da ocorréncia, transitéria, de febre, convulsées e episddios de hiporeatividade e hipotonia

Reacbes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (“2.4 Reac¢Bes adversas” - “Outras
reacdes adversas graves”)

Conservagao

Conservar entre 2°C e 8°C. Ndo congelar

Dose e via de
administracdo

05mL
Intramuscular (ou subcutanea, em pessoas com alteragdes da coagulagdo)

Local da injegao

<12 meses de idade - no musculo vasto externo, na face externa antero-lateral da coxa direita

>12 meses de idade - no musculo deltéide, na face externa da regido antero-lateral do terco
superior do braco direito

Compatibilidade

Pode ser administrada simultaneamente com as outras vacinas incluidas no PNV em locais
anatémicos diferentes ou no mesmo membro (exceto com a BCG?), desde que as inje¢bes sejam
distanciadas entre 2,5e 5cm

Vacinas
combinadas

Ndo existe apresenta¢do combinada da vacina Pn13 com outras vacinas

' Para mais informagado consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED
2 N&o administrar outras vacinas no mesmo brago em que foi administrada a vacina BCG, durante os 3 meses seguintes
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Vacina contra infe¢des por Streptococcus pneumoniae de 23 serotipos (Pn23)’

Tipo de Vacina de polissacaridos capsulares de Streptococcus pneumoniae dos serotipos 1, 2, 3,4, 5, 6B, 7F,
vacina 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F

Prevenc¢do de doengca invasiva e pneumonia associadas aos serotipos contidos na vacina
Indicagdes Pode ser administrada >2 anos de idade, durante toda a vida. No d&mbito do PNV, é recomendada

terapéuticas

apenas <18 anos de idade pertencentes a grupos de risco acrescido para doenca invasiva
pneumococica (1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)

Contra-

indicagdes
Pessoas com histéria de reagdo anafilatica a uma dose anterior, a algum dos constituintes da vacina
ou a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais devem ser referenciadas
para consulta de imunoalergologia para investigacdo (“2.4 Rea¢Oes adversas”)

Precaucdes . ~
Doenca aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperagdo completa
Trombocitopenia, didtese hemorragica, altera¢des da coagulacdo ou terapéutica anticoagulante -
administrar via subcutanea (1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)
ReacOes locais mais frequentes: dor, sensibilidade, eritema, rubor, tumefagdo e enduracdo
Reacbes sistémicas mais frequentes: febre, fadiga, mialgias e cefaleias

ReacGes Estas rea¢Bes sdo mais frequentes em pessoas que j& possuam elevada concentragdo de anticorpos

adversas contra polissacaridos de Streptococcus pneumoniae
ReacOes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (“2.4 Rea¢Bes adversas” - “Outras
reagdes adversas graves”)

Conservagdo Conservar entre 2°C e 8°C. Ndo pode ser congelada

Dose e via de
administracdo

0,5mL
Intramuscular (ou subcutanea)

Local da injecao

Musculo deltoide, na face externa da regido antero-lateral do terco superior do braco direito

Compatibilidade

Pode ser administrada simultaneamente com as outras vacinas incluidas no PNV em locais
anatémicos diferentes ou no mesmo membro (exceto com a BCG?), desde que as inje¢bes sejam
distanciadas entre 2,5 e 5cm

Vacinas
combinadas

Ndo existe apresentagdo combinada da vacina Pn23

' Para mais informagdo consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED
2 N&o administrar outras vacinas no mesmo brago em que foi administrada a vacina BCG, durante os 3 meses seguintes
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Vacina contra Poliomielite (VIP)"

Tipo de o M S )

p. Vacina inativada de virus inteiros da poliomielite, dos tipos 1,2 e 3
vacina
Indicagdes Prevencdo da poliomielite associada aos tipos de virus contidos na vacina

terapéuticas

Pode ser administrada >6 semanas de idade, durante toda a vida

Contra-
indicacdes

Precaucdes

Pessoas com histéria de reagdo anafilatica a uma dose anterior, a algum dos constituintes da vacina
ou a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais (neomicina, estreptomicing,
polimixina B), devem ser referenciadas para consulta de imunoalergologia para investigacdo (“2.4
ReacOes adversas”)

Doenca aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperagdo completa

Trombocitopenia, didtese hemorragica, altera¢des da coagulagdo ou terapéutica anticoagulante -
pode ser administrada via subcutanea (“1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias
especiais”)

A administracdo da vacina a criangas pré-termo nascidas com <28 semanas de gestagdo ou com
antecedentes de imaturidade respiratéria estd, aos 2 meses de idade, indicada em meio hospitalar,
por necessidade de monitorizacdo respiratéria durante 48 a 72 horas ap6s a vacinagdo (“1.6
Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais” - “Recém-nascidos e lactentes pré-
termo e/ou de baixo peso”)

Pessoas com fenilcetondria (a vacina contém fenilalanina) deve ser administrada por decisdo e
prescricdo do médico assistente

Reacbes
adversas

Reacdes locais mais frequentes: enduragdo e eritema, que duram 2 a 3 dias

ReacOes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (“2.4 Rea¢Bes adversas” - “Outras

reacdes adversas graves”)

Conservagao

Conservar entre 2°C e 8°C. Ndo congelar.

Dose e via de
administracdo

05mL
Intramuscular (ou subcutanea, em pessoas com alteragdes da coagulagdo)

Local da injegdo

<12 meses de idade: muUsculo vasto externo, na face externa da regido antero-lateral da coxa direita

>12 meses de idade: musculo deltoide, na face externa da regido antero-lateral do ter¢o superior
do braco direito

Compatibilidade

Pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas em locais anatémicos diferentes ou no
mesmo membro (exceto com a BCG?), desde que as inje¢des sejam distanciadas entre 2,5e 5cm

Vacinas
combinadas

No PNV a VIP existe também combinada com a DTPa (tetravalente DTPaVIP), com a DTPa e a Hib
(pentavalente DTPaHibVIP) e com a DTPa, Hib e VHB (hexavalente DTPaHibVIPVHB)

' Para mais informagdo consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED
2 Ndo administrar outras vacinas no mesmo braco em que foi administrada a vacina BCG, durante os 3 meses seguintes



INFOMED

T <\ 2017

Vacina contra o sarampo, parotidite epidémica e rubéola (VASPR)'

Tipo de ) ) . . o .
vapcina Vacina combinada contendo virus atenuados do sarampo, da parotidite epidémica e da rubéola
Indicagbes Prevenc¢do do sarampo, parotidite epidémica e rubéola

terapéuticas

Avacina pode ser administrada em 212 meses de idade?, durante toda a vida.

Contra-
indicacdes

Gravidez
Tuberculose ativa ndo tratada

Imunodepressdo grave, primaria ou adquirida (“1.6 Vacina¢do de grupos de risco ou em
circunstancias especiais” - "Altera¢cdes imunitarias”)

Terapéutica imunossupressora (“1.6 Vacinagao de grupos de risco ou em circunstancias especiais -
Alteragbes imunitarias”)

A vacina VASPR ndo deve ser administrada a dador vivo nas 4 semanas antes do transplante (1.6
Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais” - “Pessoas transplatadas com orgdos
soélidos”).

Precaucdes

Pessoas com histdria de reagdo anafilatica a uma dose anterior, a algum dos constituintes da vacina
ou a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais (neomicina, gelatina e
protefnas do ovo) devem ser referenciadas para consulta de imunoalergologia para investigagao
(2.4 Reagdes adversas”)

Doenca aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperagdo completa
Ndo engravidar durante 1 més apds a vacinagao

Imunodeficiéncias primarias ou adquiridas ndo graves (incluindo infecdao por VIH), vacinagdo por
prescricdo do médico assistente (“1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)

Administracdo prévia (€11 meses) de produtos contendo imunoglobulinas (“1.6 Vacinagdo de
grupos de risco ou em circunstancias especiais”)

Histéria de trombocitopenia ou purpura trombocitopénica idiopatica na sequéncia de uma dose
anterior da vacina (1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)

Trombocitopenia, didtese hemorragica, altera¢des da coagulagdo ou terapéutica anticoagulante -
administrar via subcutanea

A vacina pode provocar uma anergia temporaria ao teste tuberculinico -administrar a vacina 4
semanas antes ou apos a leitura do teste

Intolerancia hereditaria a frutose (contém sorbitol)

ReacGes
adversas

Reacbes adversas mais frequentes (nas primeiras 24 horas): dor, vermelhiddo, tumefacdo e
sensibilidade, que duram 2 a 3 dias

Reacdes sistémicas mais frequentes: febre >39,4°C, 6 a 12 dias ap6s a vacinagdo, exantema, 6 a 10
dias apds avacinagdo, que duram 1 a 2 dias; tumefagdo das parétidas, 10 a 14 dias apds a vacinagdo.
Em mulheres, pode ocorrer dor nas articulac8es, 1 a 3 semanas apds a vacinagdo, durando 1 dia a
3 semanas.

Estas rea¢des sdo menos frequentes apds a segunda dose

ReacOes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (“2.4 Rea¢Bes adversas” - “Outras
reacoes adversas graves”)

Conservagao

Conservar entre 2°C e 8°C. Ndo congelar?
Proteger da luz

Dose e via de
administracdo

0,5mL
Subcutanea ou intramuscular

Local da injegao

Musculo deltdide, na face externa da regido antero-lateral do terco superior do braco direito

Compatibilidade

Pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas em locais anatémicos diferentes ou no
mesmo membro (exceto com a BCG*), desde que as inje¢des sejam distanciadas entre 2,5e 5cm

Se a administragdo de outras vacinas vivas injetaveis ndo for simultanea deve respeitar-se um
intervalo minimo de 4 semanas entre vacinas (exce¢do em "1.4 Administracdo de vacinas diferentes”)

Vacinas
combinadas

No PNV a VASPR é administrada apenas nesta combinagdo

2
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Para mais informagdo consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED

Excecionalmente, a primeira dose pode ser administrada >6 meses de idade. Esta dose considera-se “dose zero” e 0 esquema tem que ser reiniciado
>12 meses de idade (<12 meses de idade: musculo vasto externo, na face externa da regido antero-lateral da coxa direita)

A congelagdo ndo inutiliza a vacina, mas pode causar pequenas fissuras na embalagem, com potencial contaminagdo do contetido

N&o administrar outras vacinas no mesmo brago em que foi administrada a vacina BCG, durante os 3 meses seguintes

»


INFOMED

L _

Caracteristicas das vacinas

Vacina contra tétano, difteria e tosse convulsa, doses reduzidas (Tdpa)'

Vacina combinada, contendo os seguintes antigénios em doses reduzidas:
- Toxdide tetanico (T)

Tipo de . e
pA - Toxdide diftérico (d)
vacina
- Toxoide e subunidades de Bordetella pertussis (pa)
Antigénios adsorvidos em hidréxido e/ou fosfato de aluminio
IndicagBes Prevencdo da difteria, tétano, tosse convulsa, como primovacinagdo ou como reforco

terapéuticas

Recomendada a >7 anos de idade, durante toda a vida

Contra-
indicacdes

Encefalopatia? de etiologia desconhecida nos 7 dias apds administracdo de uma vacina com
componentes de Bordetella pertussis

Precaucdes

Pessoas com histéria de reagdo anafilatica a uma dose anterior, a algum dos constituintes da vacina
ou a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais, devem ser referenciadas
para consulta de imunoalergologia para investigacdo (“2.4 Rea¢des adversas”)

Doenca aguda grave, com ou sem febre — aguardar até recuperacdo completa

Sindroma de Guillain-Barré ou neurite braquial nas 6 semanas apds dose anterior de vacina contra
o tétano - completar a primovacinagdo por prescricdo médica

Reacdo tipo Arthus apds dose anterior de vacina contra o tétano ou a difteria

Alteragbes neurolégicas que predisponham ao aparecimento de convulses ou deterioragdo
neuroldgica, nomeadamente encefalopatia (precaucdo para a vacina contra a tosse convulsa) -
aguardar até estabilizagdo neurolégica; vacinagdo por prescricdo médica

Trombocitopenia, didtese hemorragica, altera¢des da coagulagdo ou terapéutica anticoagulante
("1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)

Outras precaugdes (“2. Seguranga das vacinas")

ReacGes
adversas

ReacOes locais mais frequentes: dor a mobilizagdo do brago, rubor, tumefagéo

Reacdes sistémicas mais frequentes: febre, cefaleias, fadiga, arrepios, mal-estar, nauseas, vémitos,
diarreia, dor de estdbmago, artralgias

Estas rea¢Bes adversas sdo mais frequentes e intensas a medida que aumenta a idade, e 0 nimero
doses administradas

ReacBes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (“2.4 Reac¢8es adversas” - “Outras
reagOes adversas graves”)

Conservagao

Conservar entre 2°C e 8°C. Ndo congelar

Dose e via de
administracdo

0,5mL
Intramuscular

Local da injegdo

Musculo deltoide, na face externa da regido antero-lateral do terco superior do brago esquerdo

Compatibilidade

Pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas em locais anatémicos diferentes ou no
mesmo membro, desde que as inje¢Bes sejam distanciadas entre 2,5e 5 cm

Vacinas
combinadas

No PNV a Tdpa é administrada apenas nesta combinagdo; a vacina existe também combinada com
a VIP (licenciada mas ndo comercializada em Portugal)

' Para mais informagdo consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED
2 Definida como uma alteragdo grave e aguda do sistema nervoso central, sem causa conhecida, que se pode manifestar por perturbagdes graves da
consciéncia ou por convulsdes generalizadas ou focais persistentes, ndo recuperando dentro de 24 horas


INFOMED

24 PNV 2017

Vacina contra tétano e difteria, doses reduzidas (Td)!

Vacina combinada, contendo os seguintes antigénios em doses reduzidas:

Tipo de - Toxdide tetanico (T)
vacina - Toxdide diftérico (d)
Antigénios adsorvidos em hidréxido de aluminio
Indicagdes Prevencdo da difteria e do tétano, como primovacinagdo ou como refor¢o

terapéuticas

Recomendada a >7 anos de idade, durante toda a vida

Contra-
indicagdes
Pessoas com histéria de reagdo anafildtica a uma dose anterior, a algum dos constituintes da vacina
ou a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais, devem ser referenciadas
para consulta de imunoalergologia para investigacdo/confirmagdo (“2.4 Reac¢Bes adversas”)
Doenca aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperagdo completa
Precaucdes Sindroma de Guillain-Barré ou neurite braquial nas 6 semanas apds dose anterior de vacina contra
s 0 tétano - completar a primovacinagdo, por prescricdo médica
Reacdo tipo Arthus apds dose anterior de vacina contra o tétano ou a difteria
Trombocitopenia, didtese hemorragica, alteraces da coagulacdo ou terapéutica anticoagulante
- pode ser administrada via subcutanea profunda (“1.6 Vacinagdo de grupos de risco ou em
circunstancias especiais”)
Reacdes locais mais frequentes: dor a mobilizagdo do brago, rubor, tumefacdo
Reacgoes sistémicas mais frequentes: febre, cefaleias, fadiga, arrepios e mal-estar;
ReacGes Estas reacBes adversas sdo mais frequentes e intensas a medida que aumenta a idade, e o nimero
adversas doses administradas
ReacOes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (“2.4 Rea¢B8es adversas” - “Outras
reagdes adversas graves”)
Conservagao Conservar entre 2°C e 8°C. Ndo congelar

Dose e via de
administracdo

0,5mL
Intramuscular (ou subcutanea profunda, em pessoas com altera¢des da coagulacdo)

Local da injecdo

Musculo deltéide, na face externa da regido antero-lateral do terco superior do brago esquerdo

Compatibilidade

Pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas em locais anatémicos diferentes ou no
mesmo membro, desde que as inje¢des sejam distanciadas entre 2,5e 5 cm

Vacinas
combinadas

No PNV a vacina Td existe também combinada com a vacina contra a tosse convulsa em dose de
adulto (Tdpa)

‘ ' Para mais informagdo consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED
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Caracteristicas das vacinas

Vacina contra tuberculose (BCG)'

Tipo de ) . ' . .
p. Vacina de bacilos vivos atenuados de Mycobacterium bovis
vacina
L Prevencdo de formas graves de tuberculose na crianga
Indicagdes

terapéuticas

No ambito do PNV, é recomendada apenas a <6 anos de idade, pertencentes a grupos de risco
acrescido para tuberculose (1.6 Vacinacdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”)

Reacdo anafilatica a substancia ativa ou a algum constituinte da vacina

Recém-nascidos com peso, a nascenga, inferior a 2.000 g

Latentes filhos de mdes VIH positivo (até a exclusdo da infecdo na crianca)

Imunodeficiéncia celular, congénita ou adquirida; tratamentos imunossupressores; infe¢do por VIH
Recém-nascido familiar direto de doente com suspeita ou confirmagdo de imunodeficiéncia primaria

Contra- (até exclusdo de imunodeficiéncia na crianga)
indicacoes Pré e pds-transplante de érgdos ou de medula
Doenca aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperacdo completa
Doenca cutanea generalizada - aguardar até recuperacdo completa
Tratamento com antibiéticos com atividade tuberculostatica - aguardar ao até fim do tratamento
Tuberculose ativa ou teste tuberculinico/IGRA positivos
Malnutri¢do grave
E essencial uma correta administracdo intradérmica com:
- Seringa: 1 mL, graduada em centésimas de mL
- Agulha: 25 ou 26 Gauge x 10 mm, com bisel curto (ou outra adequada a injegdo intradérmica)
Precaucdes A administracdo subcutanea da BCG aumenta o risco de linfadenite supurativa, podendo originar a
formagdo de abcesso e/ou de escara
Ndo administrar nenhuma vacina no mesmo brago em que foi administrada a vacina BCG durante
0s 3 meses seguintes, devido ao risco de linfadenite?
Reac¢oes locais mais frequentes: nédulo vermelho que evolui para uma vesicula, seguida de uma
Ulcera, em 2 a 4 semanas. Esta reacdo desaparece em 2 a 5 meses, deixando uma cicatriz superficial
Reacdes com diametro de 2 a 10 mm. Ocasionalmente pode ocorrer linfadenite regional (ganglios cervicais
adversas ou axilares). Ndo necessitam de qualquer tratamento
ReacOes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (“2.4 Rea¢B8es adversas” - “Outras
reagOes adversas graves”)
Conservar o liofilizado junto com o diluente entre 2°C e 8°C. Ndo congelar
Conservagdo Proteger da luz

A vacina reconstituida deve ser mantida entre 2°C e 8°C, até ao maximo de 6 horas

Dose e via de
administracdo

1 dose por injecdo intradérmica:
<12 meses de idade - 0,05 mL
>12 meses de idade - 0,1 mL

Local da injecdo

Entre a zona superior do ter¢o médio e o ter¢o superior, na face postero-externa do brago esquerdo?
(acima da insercdo distal do musculo deltoide)

Compatibilidade

Vacina BCG e vacinas inativadas: administracdo no mesmo dia ou com qualquer intervalo de tempo,
desde que inoculadas em membros diferentes?

Vacina BCG e vacinas vivas injetaveis: administragdo no mesmo dia ou com intervalo de, pelo
menos, 4 semanas, desde que inoculadas em membros diferentes2 (“1.4 Administracdo de vacinas
diferentes”)

Vacinas
combinadas

Ndo existe apresentacdo combinada da vacina BCG

" Para mais informagdo consultar o Resumo das Caracterfsticas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED
2 A administragdo de BCG aos 12 ou mais meses de idade (no brago esquerdo) implica que outras vacinas sejam administradas no brago direito, »

durante 3 meses.
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