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VARIVAX®[vacina varicela (atenuada)]. INDICACOES: prevencao da varicela em individuos a
partir dos 12 meses de idade. CONTRAINDICACOES: histérico de hipersensibilidade a qualquer
componente da vacina, incluindo a gelatina; histérico de reagdo anafilatica a neomicina;
discrasias sanguineas, leucemia, linfoma ou outras neoplasias malignas da medula éssea ou
do sistema linfatico; tratamento imunossupressor (incluindo doses altas de corticoides),
excluindo-se o uso de corticoides topicos ou em baixas doses; imunodeficiéncias primaria ou
adquirida, exceto em criancas HIV+ assintomaticas com porcentagem de linfocitos TCD4+ 2
25%; histérico familiar de imunodeficiéncias congénita ou hereditaria, até que seja demonstrada
a competéncia imunolégica do receptor potencial da vacina; tuberculose ativa ndo tratada;
qualquer doenca ativa com febre > 38,5 °C; e gravidez. ADVERTENCIAS: recursos
adequados, incluindo adrenalina, devem estar disponiveis para uso imediato caso ocorra reacao
anafilatica. A duracdo da imunidade contra a infeccdo pelo virus varicela-zdster é desconhecida.
O perfil de seguranga e a eficicia dessa vacina em individuos com HIV, com ou sem evidéncia
de imunossupresséo, ndo foram estabelecidos. Sempre que possivel, o contato com individuos
sob alto risco de contrair varicela (imunocomprometidos, gravidas susceptiveis e recém-
nascidos de maes sem histérico documentado de varicela ou evidéncia laboratorial de infec¢éo
prévia) deve ser evitado durante 6 semanas apOs a vacinacdo. Como qualquer vacina,
VARIVAX pode néo resultar em total protecdo para todos os vacinados. Atencdo, diabéticos:
contém acUcar. Gravidez e lactacdo: categoria de risco C. Nao deve ser administrada a
gravidas. Além disso, a gravidez deve ser evitada por um periodo de 3 meses ap0s a vacinagao.
Como alguns virus séo secretados no leite materno, deve-se ter cautela ao administrar a vacina
a nutrizes. Uso pediatrico: a administracdo a criangas com menos de 12 meses de idade néo é
recomendada. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: adiar a vacina¢do por no minimo 5 meses
apds a administracdo de sangue, plasma ou imunoglobulinas. Evitar a utilizacao de qualquer
imunoglobulina, incluindo a especifica antivaricela-zoster, nos 2 meses apds a vacinacdo, a
menos que seu beneficio supere o da vacina. O uso de salicilatos deve ser evitado por 6 semanas
em individuos que recebem VARIVAX. Uso com outras vacinas: pode ser administrada
concomitantemente com a vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada); a vacina adsorvida
difteria, tétano, pertussis (acelular) e a vacina Haemophilus influenzae B (conjugada)
combinadas; ou a vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) [conjugada com proteina
meningococica] e a vacina hepatite B (recombinante) combinadas. Se VARIVAX nao for
administrada concomitantemente com a vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada), deve-
se cumprir 1 més de intervalo entre as 2 vacinas de virus vivos. REACOES ADVERSAS: nos
ensaios clinicos, VARIVAX foi administrada a cerca de 17.000 criangas, adolescentes e
adultos saudaveis, e foi bem tolerada. Em criancas saudaveis de 1 a 12 anos, monitoradas
durante 42 dias ap6s uma dose Unica da vacina, foram relatadas, em ordem decrescente de
frequéncia: reacdes no local da injecdo (dor, aumento da sensibilidade, edema e/ou eritema,
erupgao cutanea, prurido, hematoma, enduracgéo e rigidez), febre = 38,9 °C (oral) e erupcdes
cutdneas semelhantes a varicela (generalizadas ou no local da injecdo). Em individuos
saudaveis a partir dos 13 anos, cuja maioria recebeu 2 doses da vacina e foi monitorada por
até 42 dias apos cada dose, foram relatadas em ordem decrescente de frequéncia: reacdes no
local da injecdo (aumento da sensibilidade, eritema, edema, erup¢éo cutanea, prurido, pirexia,
hematoma, enduragéo e dorméncia), febre = 37,8 °C (oral) e erupgdes cutaneas semelhantes a
varicela (generalizadas ou no local da injecdo). Apos a comercializacdo da vacina, foram
também relatadas anafilaxia, edema angioneuro6tico, edema facial ou periférico (mesmo sem
historico de alergia), retinite necrosante (apenas em imunocomprometidos), nausea e vémito,
anemia aplasica, trombocitopenia, linfadenopatia, encefalite, acidente vascular cerebral, mielite
transversa, sindrome de Guillain-Barré, paralisia de Bell, convulsdes febril e ndo febril,
meningite asséptica, meningite (houve relatos da doenca em individuos imunocomprometidos
ou imunocompetentes cuja causa foi a varicela do tipo selvagem ou a varicela [cepa da
vacina)]), ataxia, parestesia, tontura, irritabilidade, sincope, faringite, pneumonia/pneumonite,
infeccdo do trato respiratorio superior, sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme,
purpura, infecgdes bacterianas secundarias da pele e de tecidos moles, e herpes-zoster.
POSOLOGIA: a vacina deve ser administrada por via subcutanea, nunca por via intravenosa.
Criancas de 12 meses a 12 anos: 1 dose de 0,5 mL. Se uma segunda dose for administrada,
devera ter um intervalo minimo de 3 meses entre as doses. Adolescentes a partir dos 13 anos
e adultos: 12 dose (0,5 mL) na data eleita e 22 dose (0,5 mL) apds 4-8 semanas. VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA. REGISTRO MS: 1.0171.0217. MB160623.




