‘ Parte 2 : Principios gerais da vacinagao e imunizagao

Seguranca dos produtos de imunizagao

Tal como para os restantes medicamentos, as vacinas e outros produtos de imunizagao sao
sujeitos a um longo e rigoroso processo de desenvolvimento, composto por diversas fases de
ensaios clinicos. Durante este processo, as entidades reguladoras avaliam a evidéncia gerada,
garantindo nao so a eficacia das vacinas, mas, tambem, a sua seguranca antes da sua introdugao
no mercado e utilizacdo em programas de vacinagao. Durante os ensaios clinicos, sao
identificadas e registadas todas as possiveis reacoes adversas associadas a toma do produto de
imunizacao. Ainda assim, e dado que os ensaios clinicos tém uma amostra limitada de
participantes, assume-se que nao se conhece a fundo o perfil de seguranca do medicamento,
nomeadamente quanto a subpopulacoes, pelo que todos os medicamentos carecem de um
plano de gestao derisco.

Depois da sua introducao no mercado e utilizacao pelos paises, a seguranca dos produtos de
imunizagao continua a ser monitorizada, atraves de processos de farmacovigilancia e de estudos
de seguranca pos-autorizacao (estudos PASS). Qualquer alerta de seguranca que seja gerado,
desencadeia processos de avaliagao e revisao por parte de peritos, na tentativa de correlacionar
as reacoes adversas identificadas e a toma do produto de imunizacao. As entidades reguladoras
podem implementar medidas de minimizacao de risco face aos alertas despoletados (por
exemplo, iniciativas educacionais ou controlo do acesso do medicamento via prescricao medica
restrita).

Sempre que sao identificados problemas de seguranga, sao implementadas medidas adequadas
a situacao, que podem variar desde a inclusao de informagao no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (RCM) e no Folheto de Informacao (Fl), a elaboracao de materiais educacionais ou,
caso esta relacao seja desfavoravel, isto €, os riscos se sobreponham aos beneficios, pode
determinar a restricao na utilizacao da vacina/produto de imunizacao, ou mesmo levar a
suspensao ou retirada do mercado nacional.

Gracas aos robustos mecanismos de garante de seguranca, sao raras ou muito raras as reagcoes
adversas comprovadamente associadas as vacinas, bem como as condicdes que constituem
precaucoes ou contraindicacdes a vacinagao.

Apos qualquer ato vacinal ou de imunizagao, existe a possibilidade de lipotimia, com eventual
queda, mais frequente em adolescentes e jovens adultos. Muito raramente, em cerca de 1 caso
para 1 milhao de vacinas administradas, pode ocorrer uma reacao anafilatica, que deve ser
rapidamente identificada e tratada. Todos os profissionais de saude que administram produtos de
imunizacao devem estar treinados para identificar e abordar uma reacao anafilatica e todos os
postos de vacinacao devem estar equipados para abordar, corretamente, este tipo de reacao
adversa.'

1 Consultar Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de mar¢o.
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O ato de imunizacao deve ser sempre precedido de perguntas dirigidas com o objetivo de detetar
eventuais contraindicagdes e precaucoes as vacinas que vao ser administradas (Quadro n.° 1). O
RCM do produto de imunizagao aadministrar deve ser sempre consultado previamente.

Quadro n.° 1- Questionario-tipo a ser utilizado previamente ao ato de imunizagao
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Identificagao de contraindicacoes e precaucoes N
a vacinagao/imunizacao
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Esta doente hoje?

E alérgico/aaalgum medicamento, vacina, alimento, latex?

Teve, anteriormente, reagao adversa grave aumavacina?

Recebeu alguma vacina no ultimo més (ultimas 4 semanas)?

Tem doengas cronicas (diabetes, asma, doengas da coagulacao,
etc)?

Teve convulsoes, problemas cerebrais/neurolégicos ou
Sindrome de Guillain-Barre?

Tem/teve cancro ou alguma doenga que afete aimunidade?

Fez corticoides ou outra terapéutica imunossupressora,
quimioterapia ou radioterapia nos ultimos 3 meses?

Fez imunoglobulina, transfusées de sangue ou derivados no
ultimo ano?

Fez ou estaa espera de fazerumtransplante?

Convive com pessoas com doengas ou que fagam medicamentos
que lhe afetem aimunidade?

Mulheres em idade fertil: esta gravida ou podera estar nas
proximas 4 semanas?

OOOO0 OO0 OOOQOO|-.
OOOO0 OO0 OOOOO|-.
OO0OO0O OO0 OOO0OO| -

\.

1. Reagoes adversas®

Uma reacao adversa ou efeito indesejavel corresponde a uma reacao nao esperada ou desejada
que ocorre apos a administragdo de uma vacina/produto de imunizagdo.” Nem todas as reagoes
adversas identificadas e notificadas sao decorrentes da vacina. A Organizacao Mundial da Saude
(OMS) classifica as reacdes adversas em 5 categorias:’

- Relacionada com a vacina: evento relacionado com a imunizagao, quando esta € realizada de
forma correta; causada pelas propriedades inerentes ao produto de imunizagao;

- Erro de imunizagao: evento relacionado com erros de preparacao, manipulagao ou
administracao do produto de imunizacao;

2 Deve ser sempre consultado o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) do produto a imunizar, disponivel em INFOMED. Para
mais pormenores, consultar os capitulos especificos de cada doenga evitavel porvacinagao.

3Infarmed, Notificacdo de reagdes adversas/efeitos indesejaveis a medicamentos disponivel em Notificar reacdo - INFARMED, |.P.

4 World Health Organization. (1999). Immunization Safety Surveillance, Guidelines for managers of immunization programmes on reporting
and investigating adverse events following immunization.
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- Coincidente: evento que ocorre apos a imunizagao, mas de forma coincidente; evento que teria
ocorrido mesmo sem aimunizacao;

- Relacionada com a injecao: evento decorrente da resposta ao ato de injetar o produto de
imunizacao (ansiedade, lipotimia, etc.);

- Desconhecido: evento cuja causa nao € determinada.

As reacoes adversas mais frequentemente associadas as vacinas sao reacoes ligeiras no local da
injecao. Reacoes sistémicas como a febre sao menos frequentes.

Podem ocorrer reacoes alérgicas a componentes das vacinas que nao implicam uma
contraindicacao avacinacao. Nestes casos, avacinacao deve ser realizada como habitualmente.

Nas criangas com asma nao controlada e com historia de alergia a vacinas, a algum dos seus
componentes ou a substancias que podem estar presentes em quantidades vestigiais (Quadro n.°
2), pode serconsideradaa vacinagao em meio hospitalar.

Avacina VASPR pode ser administrada com segurancga a pessoas com historia pessoal ou familiar
de alergia a proteina do ovo, independentemente da gravidade da alergia, nao havendo
necessidade, nestes casos, de encaminhamento para consulta de imunoalergologia. Nesta
situacao, a vacinagao pode ser efetuada como habitualmente, nos Cuidados de Saude Primarios
(CSP), que deve assegurar todo o material e resposta adequada em caso de ocorréncia de reacao
anafilatica(veradiante)’®

Quadro n.° 2 - Substancias potencialmente alergenicas que podem estar contidas nas vacinas do PNV em

quantidades vestigiais

4 . . . N
Substancia Vacina
Gelatina VASPR
Neomicina VASPR
Canamicina MenB

Vacinas inativadas contra a poliomielite: VIP,

Neomicina, estreptomicina, polimixina B i
monovalente ou combinada

Leveduras VHB, HPV

Vacinas cujo recipiente contenha latex, no frasco

Latex ounaseringa

.

No caso de ocorrer uma convulsao febril apos a vacinagao, em criangas com idade superior a 6
meses e inferior a 5 anos, Nnao € necessario mudar o esquema vacinal. Em vacinagoes posteriores,
pode ser ponderada a administracao preventiva de paracetamol, sob prescricao medica, durante
24h apos o ato vacinal. No entanto, nao ha evidéncia cientifica suficiente sobre a eficacia desta
medida na prevengao de convulsdes febris apos vacinagao.

Nao €& recomendada a administracao preventiva de paracetamol, por rotina, aquando da
vacinagao, considerando a sua potencialinterferéncia naimunogenicidade das vacinas, apesar do

5 Para mais informacao, consultar os capitulos especificos do sarampo, parotidite epidémica ou rubéola e a Portaria n.° 114/2024/1, de 22
de marco.
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seu significado clinico nao ser claro. O paracetamol pode ser administrado como forma de
tratamento da febre e de sintomas locais que ocorram apos a vacinagao.

Uma reacgao adversa grave e definida como qualquer reacao 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
malformagao a nascenga ou requereu intervencao de um profissional de saude para prevenir a
ocorréncia de alguma das situagoes gravosas descritas anteriormente.

As reacgbes anafilaticas sao reagdes adversas graves muito raras e podem surgir apos a
administracao de qualquer medicamento, incluindo vacinas. Como sao uma ameaga a vida,
exigem preparacao prévia dos servigos para a eventualidade da sua ocorréncia. Dada a gravidade
de algumas doencas alvo do Programa Nacional de Vacinacao (PNV), como por exemplo o tétano,
se houver historia de reagao de hipersensibilidade grave ou reacao anafilatica a uma dose anterior
da vacina ou a algum componente vacinal, deve haver referenciacao a uma consulta de
imunoalergologia. Se disponivel, podera ser administrada uma vacina alternativa que nao
contenha o referido componente. Na auséncia de alternativa a determinada vacina, deve ser
ponderado esquema de inducao de tolerancia. Nesta situacao, a decisao de vacinar € do medico
assistente.

As reacdes adversas possivelmente relacionadas com a vacinagao devem ser notificadas ao
Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF):

« Online no Portal RAM - Notificacao de Reacdes Adversas a Medicamentos;

Em caso de dificuldades na submissao de uma notificagao atraves do Portal RAM, podera ser
contactado o INFARMED, atraves do endereco de email: cimi@infarmed.pt, ou utilizando o
telefone: +351217987373.

A reacao adversa também deve ser registada na plataforma VACINAS e comunicada ao medico
assistente e ao responsavel pelavacinagao.

2.Precaucgoes’

As precaucoes nao sao contraindicagdes para a imunizagao. Se a situagao for temporaria, pode
implicar o adiamento da imunizagao, principalmente para evitar associacao indevida de sinais
e/ou sintomas a vacina ou ao produto de imunizagao. Nestes casos, a decisao de nao imunizar e
daresponsabilidade do médico assistente e deve ser sempre cuidadosamente ponderada, tendo
em consideragao os beneficios da prevencao da doenca e araridade das reagoes adversas graves,
com frequéncia, apenas temporalmente relacionadas com a imunizacao, sem relagao de
causalidade estabelecida. Quando indicado, deve ser avaliada a possibilidade de imunizar em
meio hospitalar.

Emrelacao aimunizacao, em geral, aplicam-se as seguintes precaucoes:

« Pessoas com historia de reacao 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 investigacao. A vacinagao faz-se por
prescricao medica;

6 Deve ser sempre consultado o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) do produto a imunizar, disponivel em INFOMED.
Para mais pormenores, consultar os capitulos especificos de cada doenca evitavel pela vacinagao.
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« Doencaagudagrave, comousem febre:aguardaraté recuperagcao completa;

» Pessoas com trombocitopenia, diatese hemorragica, alteragdes da coagulagao ou terapéutica
anticoagulante: tém risco acrescido de hemorragia se forem vacinadas por via intramuscular
(IM). Podera ser utilizada uma via de administragao alternativa, se indicada, e/ou realizar a
administracao em ambiente hospitalar. Avacinacao faz-se sob prescricao medica;

» Pessoas com doenca neurologica em evolucao: nao devem ser vacinadas até que a situacao
neurologica esteja estabilizada ou resolvida. Avacinacao faz-se por prescricao medica;

» Pessoas com deficiéncias imunitarias: podem nao ter resposta otima a vacinagao, mas podem
ser vacinadas de acordo com recomendacgoes especificas (ver Capitulo 6 - Vacinagao no
imunocomprometido);

« Gravidas: podem ser vacinadas com vacinas inativadas. No entanto, pode ser considerada a
possibilidade de adiaravacinagao para o segundo ou terceiro trimestre de gestacao, para evitar
aassociacao temporalentre vacinas e risco tedrico para o feto;

« Criangas pre-termo com idade gestacional <28 semanas, que ainda estejam internadas ou que
jatenhamtido alta hospitalar: fazem a vacinagao em meio hospitalar, devendo serassegurada a
vigilancia de eventos cardiorrespiratorios por um periodo minimo de 6 a 8 horas.

3.Contraindicagoes’

Uma contraindicagao € uma condicao individual que aumenta o risco de reagoes adversas graves
a determinado medicamento. Geralmente, as condicdes que configuram contraindicacdes a
vacinagao sao raras e temporarias e requerem sempre prescricao medica para vacinagao, caso
esta estejarecomendada.

Se, inadvertidamente, for administrada uma vacina ou produto de imunizagcao a uma pessoa com
uma contraindicacao, a ocorréncia deve ser comunicada ao medico assistente que fara o
acompanhamento clinico da situagcao, aplicando-se procedimentos semelhantes aos que se
verificam perante uma reacao adversa possivelmente relacionada com a vacinagao (vide
Farmacovigilancia, a seguir).

Emrelacao avacinagcao em geralaplicam-se as seguintes contraindicacoes:
« Pessoas com deficiénciasimunitarias graves: nao devem servacinadas comvacinasvivas;

« Gravidas: nao devem servacinadas com vacinas vivas. As vacinas vivas atenuadas representam
umrisco teodrico para o feto;

«  AVASPR esta contraindicada durante a gravidez. No entanto, ndao € necessario apresentar um
teste de gravidez negativo para administrar a vacina, nem consentimento informado por
escrito, para o efeito. Avacinagao inadvertida com a VASPR a uma gravida, ou no més anterior ao
inicio da gravidez, nao € motivo para interrupgao da gravidez. Se esta situagao ocorrer, deve ser
acompanhada clinicamente e notificada ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia atraves do
Portal RAM.

7 Deve ser sempre consultado o resumo das caracteristicas do medicamento (RCM) do produto a imunizar, disponivel em INFOMED.
Para mais pormenores, consultar os capitulos especificos de cada doenca evitavel pela vacinagao.


https://www.infarmed.pt/web/infarmed/portalram
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/

4.Falsas contraindicacoes

Conforme referido, as condigdes que constituem precaucoes ou contraindicagdes as vacinas sao
raras. No ambito do PNV, nao é boa pratica adiar a imunizacao pelas razoes, consideradas falsas
contraindicagdes, enumeradas de seguida:

« Historiavacinaldesconhecida ou maldocumentada;

» Inexisténcia de exame medico prévio, em pessoa aparentemente saudavel;

» Reacgoeslocais, ligeirasamoderadas, a uma dose anterior;

« Doencaligeiraaguda, comou sem febre (ex..infecao das vias respiratorias superiores, diarreia);

» Historia pessoal ou familiar de alergias (ex.. ovos, penicilina, asma, rinite alérgica ou outras
manifestagoes alérgicas);

« Terapéuticaantibiotica concomitante;’

« Terapéuticaconcomitante com corticosteroides topicos ouinalados;
» Terapéuticacom corticosteroides de substituicao;

« Imunoterapia concomitante (com extratos de alergenios);

« Dermatoses, eczemasouinfecoes cutaneas localizadas;

« Doencgacronica cardiaca, pulmonar, renal ou hepatica;

« Doencaneurologica estabilizada/nao evolutiva, como a paralisia cerebral;
« Sindrome de Down ou outras patologias cromossomicas/genéticas;
« Doencaautoimune;

+ Prematuridade e baixo peso a nascenca;’

- Historiadeictericianeonatal;

« Criangaem aleitamento materno ou mulheraamamentar,

« Convivente com mulher gravida;

+ Exposicaorecente aumadoencatransmissivel;”

» Historiaanterior dadoenca paraaqualvaiservacinado;

« Convalescencade doengaaguda;

+ Historiafamiliar de reagdes adversas graves a mesma vacina ou a outras vacinas;
 Historiafamiliar de sindrome de morte subita do lactente;
 Historiafamiliar de convulsées ou epilepsia;

- Cirurgiaeletivarecente ou programada;

« Anestesia geral programada.

Qualquer adiamento da vacinagao devido a uma falsa contraindicagao pode constituir uma
oportunidade perdida de vacinagao.

8 Exceto os tuberculostaticos, no caso da administragao da BCG.
9 Salvo algumas excegodes. Consultar Capitulo - Vacinagao em situagoes especiais.
10 Exceto para a BCG. Consultar capitulo especifico da Tuberculose.



5.Reacoes adversas graves

Uma reagao adversa grave € definida como qualquer reagao 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
malformagao a nascencga ou requereu intervencao de um profissional de saude para prevenir a
ocorréncia de alguma das situagoes gravosas descritas anteriormente.

Refere-se no Quadro n.° 3 as reacdes adversas graves que foram registadas, raramente ou muito
raramente, apos aadministracdo de vacinasincluidas no PNV.*

Quadro n.° 3 - Reagdes adversas graves raras e muito raras, possivelmente relacionadas com vacinas do PNV.

4 .
Vacina

\

Reacoes adversas raras/muito raras*

Vacinas combinadas contra a
tosse convulsa:

Tdpa

DTPaVIP (Tetravalente)
DTPaHibVIP (Pentavalente)
DTPaHibVIPVHB (Hexavalente)

Raras:”

- Febre com temperatura >40,5°C nas 48h seguintes a
vacinagao, nao atribuivel a outra causa;

- Prostracao intensa, colapso ou estado semelhante a
estado de choque - episodio hipotonico-hiporeativo
nas 48h seguintes a vacinagao;

- Choro continuo e/ou gritos persistentes
incontrolaveis, com duragao 23horas, nas 48h
seguintes a vacinagao;

- Convulsdes, com ou sem febre, ocorrendo no
periodo de 3 dias apos vacinagao.

Muito rara:

- Encefalopatia de causa desconhecida, nos 7 dias
apos a administracao de vacinas contra a tosse
convulsa. Nesta situagao, a vacina esta
contraindicada.

Em qualquer das situagdes, a decisao de vacinar (e
tipo de vacina a usar) ou de nao vacinar € do medico
assistente.

VASPR

Raras:

- Convulsoes febris;

- Parestesias;

- Adenomegalias cervicais;

- Artralgias, artrite e/ou artropatias.

Muito rara:
- Trombocitopenia temporaria. Y,

11 Para mais detalhe, consultar os capitulos especificos de cada doenga evitavel por vacinagao.
12 Raras (21/10.000 e < 1/1.000) e Muito Raras (<1/10.000).
13 Mais raras com a vacina acelular (Pa), utilizada desde 2006, do que com a vacina de célula completa (Pw).
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Td Raras:

- Tumefagao extensa do membro (principalmente,
apos multiplos reforgos administrados com
intervalos <10 anos).

Muito raras:
- Sindrome de Guillain-Barré ou neurite braquial, até
6 semanas apos a vacinagao.

BCG Raras:

- Abcesso;

- Queloide;

- Linfadenite cervical ou axilar supurativa;

- Lesdes cutaneas, como sarcoidose e eritema nodoso;
- Lesdes oculares.

Muito raras:

- Abcesso devido a sobredosagem ou injecao mais
profunda que o indicado (técnica de administragao
inadequada);

- Infecao sistémica pelo BCG (mais em pessoas com
imunodeficiéncia primaria ou secundaria) como
meningite tuberculosa, osteite, osteomielite e sepsis.
Estas situagcoes devem ter referenciacao hospitalar

& imediata. J

5.1. Reagao anafilatica - diagnostico e abordagem

Embora muito raramente, a administracao de medicamentos pode provocar reacoes adversas
graves, nomeadamente, reacoes anafilaticas que podem estar relacionadas com qualquer dos
seus componentes. A reagao anafilatica € uma reacao de hipersensibilidade generalizada ou
sistéemica, grave e potencialmente ameacadora da vida que inclui sinais e sintomas, isolados ou
combinados, que ocorrem em minutos ou em poucas horas apos a exposicao ao agente causal.
Pode serde intensidade leve, moderada ou grave. Na maioria dos casos € de intensidade leve, mas
verificam-se situagoes que podem evoluir para a morte se nao forem adequadamente tratadas.

Areacao anafilatica caracteriza-se porvarias alteragoes potencialmente graves a nivel da via aérea
e/ou circulatoria, por vezes associadas a alteragoes cutaneas e das mucosas, manifestando-se
com uma evolugao rapida, atingindo um pico entre 3 e 30 minutos, podendo perdurar por varios
dias. Ocasionalmente, pode haver um periodo de acalmia de 1a 8 horas antes do desenvolvimento
de uma segunda reacao (resposta bifasica).

Se houver uma abordagem adequada e atempada, o prognostico global € favoravel, com
letalidade inferiora1%.

Apesar da maioria dos casos de anafilaxia ocorrer em individuos sem fatores de risco conhecidos,
aindaassim, a prevencao dareagao anafilatica € amelhorabordagem, pelo que se recomenda:



1. Aplicar um questionario (Quadro n.° 1) previamente a administracao do produto de imunizacao a
fimde:;

- avaliar a existéncia de doenca alérgica, nomeadamente, alergia a alimentos, medicamentos,
picadas de inseto ou outras;

- avaliar a historia de ocorréncia de manifestagoes anafilaticas prévias;

- avaliar a historia de ocorréncia de reacdes adversas graves a uma vacina ou a componentes de
uma vacina, nomeadamente a existéncia de alergias especificas de acordo com o constante no
Quadron.°2.

2. Consultar o Folheto Informativo e 0 RCM*dos produtos de imunizagao, a fim de identificar a sua
composicao e detetar possiveis precaucoes ou contraindicagcdes aimunizagao.

3. As pessoas vacinadas devem permanecer sob observacao durante 30 minutos apos a
administragao de qualquer vacina ou produto de imunizagao, porque as reacdes anafilaticas
surgem pouco tempo apos o contacto com o alergenio, sendo tanto mais graves quanto mais
precoces. Nao ha relato de reacdes anafilaticas mortais iniciadas depois de 6 horas apos contacto
comodesencadeante.

4.Acrianga, o adolescente e o adulto podem ter reacdes benignas relacionadas com o medo ou a
dor (desmaio, “ir atras do choro’, ataques de panico ou convulsdes) que podem confundir-se com
reacoes anafilaticas. Em caso de duvida, e preferivel tratar a deixar passar sem tratamento uma
reacao anafilatica.

5.2. Diagnostico dareacao anafilatica

O diagnostico da reagao anafilatica/anafilaxia € clinico, podendo, no entanto, ser apoiado pelo
doseamento da triptase sérica. Todos os profissionais que administram vacinas e outros produtos
de imunizacao devem estar aptos a reconhecer precocemente uma reagao anafilatica e a iniciar,
rapidamente, o seu tratamento. As reacdes anafilaticas progridem rapidamente, atingindo varios
orgaos e sistemas de orgaos.

O diagndstico de reacao anafilatica/anafilaxia baseia-se, de acordo com as recomendagdes do
National Institute of Allergy and Infectious Disease e do Food Allergy and Anaphylxis Network
(NIAID/FAAN)* em critérios clinicos expostos no Quadron.® 4.

Deve considerar-se reagao anafilatica como muito provavel quando exista uma reacao sistemica
grave, napresencade, pelo menos, um dos trés critérios clinicos que constam no Quadron.® 4.

14 Disponivelem INFOMED.
15 Wesley Burks A, et al (2011), NIAID-Sponsored 2010 Guidelines for Managing Food Allergy: Applications in the Pediatric Population.
Pediatrics. 2011 Nov;128(5):955-65. doi: 10.1542/peds.2011-0539. Epub 2011 Oct 10.
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Quadro n.° 4 - Critérios clinicos de diagnostico da reagao anafilatica
(G Inicio subito da reacao (minutos a algumas horas), com envolvimento da )
pele e/ou mucosas (urticaria, eritema ou prurido generalizado; edema
dos labios/lingua/uvula) e, pelo menos, uma das seguintes situacoes:
a) Compromisso respiratorio - dispneia, sibilancia/broncospasmo,
estridor, diminuicdo do DEMI/PEF,*® hipoxemia.
b) Hipotensao ou sintomas associados de disfuncao de orgao
terminal - hipotonia (colapso), sincope, incontinéncia.

e Ocorréncia, de forma subita, apos exposicao a um alergeénio provavel
para aquele utente (minutos a algumas horas), de duas ou mais das
seguintes situacoes:

a) Envolvimento da pele e/ou mucosas - urticaria, eritema ou
prurido generalizado; edema dos labios/lingua/uvula.
b) Compromisso respiratorio - dispneia, sibilancia/broncospasmo,
estridor, diminuicao do DEMI/PEF, hipoxemia.
c) Hipotensao ou sintomas associados - hipotonia (colapso),
sincope ou incontinéncia.
d) Sintomas gastrointestinais - colica abdominal, vomitos.

e Hipotensao apos exposicao a um alergenio conhecido para aquele
utente (minutos a algumas horas) e:
a) Lactentes e criancas: pressao arterial sistolica reduzida para a
idade:
<1ano - inferiora 70 mmHg;
1a 10 anos - inferior a [70 mmHg+(2x idade)];
11 a 17 anos - inferior a 90 mmHg ou diminuicao da pressao
arterial sistolica superior a 30%.
b) Adultos: pressao arterial sistolica inferior a 90 mmHg ou
\_ diminuicao do valor basal do utente superior a 30%. Y,

Descrevem-se, de seguida, outros sintomas possiveis de ocorrer na reacao anafilatica, de inicio
subito (minutos aalgumas horas):

- Envolvimento da pele e/ou mucosas: angioedema, exantema morbiliforme, erecao pilosa,
eritema e edema peri-orbitarios, eritema conjuntival, lacrimejo, prurido labial, da lingua, palato ou
do canalauditivo externo, prurido palmar, plantar e dos genitais;

- Compromisso respiratorio: prurido ou congestao nasal, rinorreia, espirros, prurido € sensacao de
aperto da orofaringe, disfonia, tosse seca, dispneia, taquipneia, dificuldade respiratoria, constricao
toracica, hipoxemia, cianose e paragem respiratoria;

16 DEMI/PEF - Debito expiratorio maximo instantaneo / (Peak Expiratory Flow - PEF, acronimo internacional).



- Hipotensao e sintomas associados, incluindo paragem cardiaca. Pode tambéem ocorrer dor
retrosternal, taquicardia, bradicardia, outras arritmias e palpitacoes;

- Compromisso gastrointestinal: dorabdominal, nauseas, vomitos, diarreia e disfagia;

- Compromisso do sistema nervoso central: agitacao, alteracdes do comportamento, sensacao
de morte iminente, alteragdes mentais, tonturas, confusao, visao em tunel e cefaleia;

- Hipersalivagao, sabor metalico, hemorragia uterina, perda de controlo dos esfincteres.

5.3.Critérios de gravidade dareagao anafilatica

Os critérios de gravidade da reagao anafilatica estao descritosno Quadron.® 5

Quadro n.° 5- Classificacao da reacao anafilatica por niveis de gravidade

\
Orgao | Aparelho Ligeira Moderada Grave

Pele Prurido generalizado, eritema facial difuso, urticaria,
angioedema

Aparelho Prurido orofaringeo, | Sintomas anteriores | Sintomas

gastrointestinal edema labial, + dor abdominal anteriores + perda
opressao intensa, diarreia, de controlo dos
orofaringea, vomitos recorrentes | esfincteres

nauseas, dor
abdominal ligeira

Aparelho respiratorio Rinite, opressao na | Sintomas anteriores | Sintomas
garganta, + disfonia, tosse anteriores +
broncospasmo laringea, estridor, cianose, saturacao
ligeiro dispneia, de 02 <92%,

broncospasmo paragem
moderado respiratoria

Aparelho Hipotensao,

cardiovascular Taquicardia choque, disritmia,

bradicardia grave,
paragem cardiaca

Sistema nervoso Ansiedade, Sensacao de Confusao, perda
alteracao do nivel lipotimia de consciéncia
de atividade

. /




5.4. Equipamentos e medicamentos para tratamento dareacao anafilatica

Todos os postos de vacinacao devem dispor do equipamento minimo e medicamentos
necessarios para o tratamento inicial da anafilaxia (Quadro n.° 6).” O equipamento tem de estar
sempre completo e os medicamentos dentro do prazo de validade. Os profissionais devem ter
formacgao e treino para atuar perante uma situagao de anafilaxia.

Quadro n.° 6 - - Equipamento minimo e medicamentos necessarios para tratamento da reacao anafilatica

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

Oxigénio — mascaras com reservatorio (02 a 100%) e canulas de Guedel (varios
tamanhos) e debitometro a 15 L/min

Insufladores autoinsuflaveis (500 mL a 1.500 mL) com reservatorio, mascaras
faciais transparentes (circulares e anatomicas, de varios tamanhos)

Mini-nebulizador com mascara e tubo bucal

Soro fisiologico (EV)

Broncodilatadores - salbutamol (solugao para inalagao/nebulizagao a 5 mg/mL e
suspensao pressurizada para inalagdo 100 pg/dose)

Corticosteroides - metilprednisolona (IM/EV), prednisolona (PO) e hidrocortisona
(IM/EV)

Anti-histaminicos EV/IM (clemastina)/orais

Esfigmomanometro normal (com bragadeiras para crianga, adolescente e adulto)

Estetoscopio

Oximetro

Equipamento para entubacao endotraqueal: laringoscopio, pilhas, laminas retas e
curvas, pinga de Magil, tubos traqueais (com e sem cuff), fita de nastro e mascara
laringea tipo Igel®)

Nebulizador

‘e ©0/6/0/0000oo0o e

/

Os servicos de vacinagao mais pequenos, nomeadamente unidades funcionais, que distem menos de 25 minutos
de um servico de saude onde esteja disponivel todo o equipamento minimo necessario (pontos 1 a 12), devem ter,
pelo menos, o enunciado nos pontos1a 10, inclusive.

17 Consultar Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de marco.
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Sempre que houver profissionais com formacao em Suporte Imediato ou Avangado de Vida
(SIV/SAV), devem estar disponiveis agulhas intradsseas (tipo EZ-10 15, 25 e 45 mm) e agulha com
mandril(14 e 16 Gauge), para cricotiroidotomia poragulha.

5.5. Tratamento dareacao anafilatica - abordagem terapéutica

Os cuidados pré-hospitalares na abordagem do doente com reagao 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/rouquidao, edema dos
labios e da lingua e dificuldade em engolir. Podem manifestar-se sinais de insuficiéncia respiratoria
devido aedema laringeo ou de outros tecidos moles.

Breathing

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

Circulation

A vasodilatacao causa hipotensao precoce e taquicardia (pulso rapido e fraco) arritmia e
diminuicao do nivel de consciéncia. A pele pode estar hiperemiada e o tempo de reperfusao
capilar < 2 segundos. Ha uma hipovolemia relativa, aumento da permeabilidade capilar com
extravasamento de fluidos intravasculares e choque.

Disability

O compromisso neurologico pode manifestar-se com alteragcao do estado de consciéncia
(inicialmente irritabilidade seguida de prostracao) 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
injecao. Cerca de 10 a 20% dos doentes nao tém manifestacoes cutaneas.

Aabordagem terapéutica deve ser priorizada para as manifestagoes que podem colocar avida em
perigo, com particular atencao aos sinais e sintomas de compromisso das vias aereas e de colapso
cardiovasculariminente.

O sinal indicador precoce de compromisso cardiovascular € o Tempo de Preenchimento Capilar
(TPC). E um sinal precoce e fidvel da situagao cardiovascular. Avalia-se através da compressao da
pele, com o dedo, naregiao anterior do esterno durante 5 segundos, retirando de seguidao dedo e
medindo o tempo de preenchimento capilar (recoloragao da pele). Valores de TPC ate 2 segundos
sao normais. Acima deste valor, na maioria das situacoes, existe compromisso cardiovascular.

Ahipotensao € um sinal de gravidade que pode preceder o aparecimento de paragem cardiaca. O
reconhecimento precoce da situacao e aimplementagao de procedimentos adequados resolve a
maioria das situacdes. Poucos casos graves necessitam de suporte avancado de vida.

Apos estabilizagao inicial, os doentes com reacao anafilatica devem ser transportados para o



servigo de urgéncia com acompanhamento medico para vigilancia clinica, pelo risco de reagao

bifasica.

Por conseguinte, imediatamente apos os primeiros sinais e sintomas da reacao anafilatica, deve
ser efetuada uma “"abordagem ABCDE’, tratando as manifestagdes potencialmente mortais, a
medida que surjam, de acordo com os procedimentos apresentados no Quadron.° 7

Quadro n.°7 - Procedimentos e tratamento imediato da reacao anafilatica

r

Remover/parar a exposicao ao alergenio precipitante, se aplicavel.

Pedir ajuda e telefonar para o 112 para transporte do doente para o Servigo de
Urgéncia mais proximo.

Enquanto se inicia a avaliagao “ABCDE", administrar imediatamente adrenalina
1:1.000 (1 mg/mL), 0,01 mL/Kg, max. 0,5 mL, por via IM, na face antero-lateral do
terco médio da coxa, a todos os doentes com sinais e sintomas respiratorios ou
circulatorios (Quadro n.° 8).

Se os sintomas nao melhorarem, pode repetir-se a adrenalina IM a cada 5-10
minutos, até ao maximo de 3 administragoes.

Globalmente, a administragao precoce de adrenalina IM € a etapa mais
importante e prioritaria, mesmo se as outras medidas nao puderem ser
completamente executadas.

A dose de adrenalina deve ser calculada em fungao do peso, para evitar
dosagens excessivas, que podem provocar efeitos secundarios (palpitagoes,
cefaleias, congestao facial, entre outros).

Se o peso for desconhecido, calcular a dose de acordo com a idade (Quadro n.°
8). O peso da crianga com > 12 meses pode ser estimado:

Peso (em Kg) = [ldade (anos)+4Ix2

Exemplo: uma crianga de 2 anos tera um peso estimado de 12 Kg.

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.

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 posicao
confortavel: dificuldade respiratoria. Decubito lateral esquerdo: gravidez. As

criangas conscientes e a respirar podem ficar numa posicao preferencial, sob
vigilancia clinica (ex.: sentadas ao colo). J




fe Avaliar o Tempo de Preenchimento Capilar (TPC), a frequéncia cardiaca, a pressao \

arterial, a frequéncia respiratoria e a saturacao de O2. Registar as medicoes
efetuadas, devendo essa informacao acompanhar o doente na sua transferéncia
para o Servigo de Urgéncia.

Assim que possivel, deve ser obtido acesso endovenoso.”

Considerar colheita de sangue para avaliagao da triptase sérica: 12 amostra logo que
possivel (sem atrasar inicio do tratamento), a 22 1 a 2 horas apos inicio dos sintomas
e a 32 212 horas apos inicio dos sintomas aquando da alta ou em consulta posterior.

Iniciar perfusao endovenosa de soro fisiologico.
Dose: bolus de 20 mL/Kg na crianga, para reposicao da volemia em 5-10 minutos,
seguida de monitorizagao clinica. Repetir 1 a 2 vezes se necessario.

Raramente, se a pressao arterial continuar a baixar e ndo responder a administragao
de adrenalina IM, ponderar o inicio de perfusao EV de adrenalina a 1:1.000 (1
mg/mL).

Dose: 0,1 ug/Kg/min. Diluir 0,3 mg de adrenalina por Kg de peso corporal em 50 mL
de soro fisiologico e administrar, em perfusao EV, a 1 mL/hora (o que corresponde a
0,1 ug/Kg/min).

0| 6 0O

Se se mantiverem os sinais de obstrucao das vias aéreas, que nao responderam a
administracao parentérica de adrenalina:

Salbutamol por Camara Expansora (CE) ou por hebulizagdo (salbutamol em solugao
para inalagao/nebulizacao respiratoria a 5 mg/mL na dose de 0,03 mL/Kg até a
dose maxima de 1mL) se o doente estiver incapaz de ventilar eficazmente ou
aerossol com adrenalina a 1:1.000 (1 mg/mL) (diluir 1 mL em 4 mL de soro fisiologico).

®

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

* Metilprednisolona, na crianga: 2 mg/Kg/dose, EV lenta ou em perfusao, diluida em
soro fisiologico ou glicosado a 5% (max. 125 mg)., seguida de 2 mg/Kg/dia EV cada 6
horas, maximo 250 mg, durante 4-5 dias, sem desmame; ho adulto: administrar 1-2
mg/Kg EV lenta (max. 250 mg). Repetir cada 4 a 6 horas ate 48 horas.
» Alternativamente, pode administrar-se prednisolona 1-2 mg/Kg, via oral, em dose
unica diaria (max. 60 mg/dia).
Se doente com terapéutica habitual com B-Bloqueadores ou hipotensao persistente
- glucagon 30 pg/Kg/dose (max. 1 mg).

@ Administrar anti-histaminico (por exemplo clemastina - 2mL = 2mg), como tratamento
de segunda linha.
Criancas: dose de 0,125 mg/Kg/dose de 12/12 horas IM/EV, maximo 2 mg
\ Adultos: 1 ampola (2 mg) de 12/12 horas IM/EV. )

18 As recomendagodes internacionais para o tratamento do doente em choque preconizam que se deve introduzir uma via intracssea, se
o acesso EV nao for possivel em 60 segundos. No entanto, a aplicacao desta técnica tem como pressupostos a existéncia de material
adequado e o préevio treino especifico na sua aplicagao. Na auséncia destes pressupostos e na presenca de uma situacao de
impossibilidade de acesso venoso em pessoas com instabilidade cardiovascular deve repetir-se a dose de adrenalina IM e insistir na
obtencao do acesso venoso periférico até chegada de ajuda especializada.



dos sinais e sintomas, devido a eventualidade de uma resposta retardada ou bifasica.

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

fg Os anti-histaminicos devem ser continuados 3 dias para além do desaparecimento \

No Quadro n.° 8 estao indicadas, por idade, as doses de adrenalina para tratamento de reacoes
anafilaticas.

Quadro n.° 8 - Doses de adrenalina a 1:1.000 (1 mg/mL) para tratamento da reagao anafilatica, por idade

g Idade= Dose )
<6 meses 0,01 mL/Kg/dose
26 meses e <6 anos 0,15 mL
26 anos e <12 anos 0,3mL
212 anos™ 0,5 mL
\ /

O algoritmo apresentado de seguida resume os procedimentos anteriormente descritos.

19 As doses para criangas com idades nao expressas no quadro devem ser aproximadas as referidas para a idade mais proxima.
20 Para reagdes moderadas, pode ser considerada uma dose de 0,3 mL.



Algoritmo: Procedimento a adotar em

(

caso de reacao anafilatica ou reacao alérgica

~N

Anafilaxia = alergia * compromisso
cardiorraspiratorio

- Urticaria

- Dor abdominal,diarreia e vomitos

Mais qualquer um dos sinais seguintes:

- Disfonia, estridor

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

J

~N

- Pedir ajuda (112)

- Adrenalina 1:1000 (1mg/mL), na dose de 0,01
mL/Kg (max. 0,5 mL), por via IM

- Na auséncia de resposta, repetir adrenalina a cada
5 minutos (até 3 administragoes)

- Oxigénio 100%

- Obter acesso EV

- Iniciar bolus EV de soro fisiolégico para tratar
choque - 20mL/Kg (crianca)

- Reavaliar ABC: pornderar repetir bolus de soro

- Ponderar nebulizacao com salbutamol em 0,03
mL /Kg(max. 1 mL) ou adrenalina 1:1000

(1 mg/mL diluir 1 mL em 4 mL de soro fisiologico)

( ) 4
Sinais de alergia
. J
4 )
Avaliar "ABCDE"
. Yy, \_
\ 4
Compromisso via aerea
superior ou sinais de choque
) 'siM
W NAO
Tem sibilancia
SMVV W NAO
4 N ( N\
Administrar: -Anti
-Salbutamol histaminicos
por CE ou orais;
adrenalina por -Alta para
nebulizacao e domicilio, com
prednisolona informacao
oral; sobre sinais de
-Oxigenio, se alerta
necessario.
\. J \\ J

\ 4
[ Melhora? ]
SIMW W NAO

\ 4

- Pedir ajuda especializada

- Repetir adrenalina IM 0,01 mL/Kg

- Se nao houver melhoria em 5-15 minutos,
ponderar perfusao adrenalina EV

-Verifica r permeabilidade via aérea:
nebulizar com adrenalina

~N

Monitorizar 6 a 8 horas em meio hospitalar:

-Progressao dos sinais e sintomas

-Prescrever anti-histaminicos (clemastina) e
prednisolona via oral;

-Ponderar prescricao de dispositivo para
autoinjecao de adrenalina;

-Alta para domicilio, com informagao sobre sinais
de alerta.

\_

-Verificar obstrucao vias aéreas inferiores :
ponderar nebulizar com

salbutamole hidrocortisona ou
metilprednisolona EV

-Ponderar perfusao com salbutamol EV
-Monitoriza r choque:ponderar bolus de
soro fisiolégico 20 mL/Kg

- Ponderar entubacgao traqueal e adrenalina
IM ou em perfusao

- Internamento, cuidados
\ intermédios/intensivos

/ Y,

Figura n.° 1- Algoritmo de procedimentos a adotar em caso de reacao anafilatica ou reagao alérgica



6. Farmacovigilancia

Anotificacao de casos de reagdes adversas pelo profissional de saude e cidadao constitui a base
de todo o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) que tem, como principal objetivo, a
identificacao precoce de possiveis problemas de seguranca na utilizagao de medicamentos,
incluindo as vacinas. O SNF é coordenado pela Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos do
INFARMED, I.P, que monitoriza todas as notificagdes provenientes de Unidades Regionais de
Farmacovigilancia (URF), instituicoes de saude, empresas farmacéuticas, profissionais de saude e
populacao em geral que, desde 2012, tambem pode comunicar ao SNF as reagoes adversas a
qualquer medicamento ouvacina.

Uma reagcao adversa, neste contexto, € definida como qualquer reacao prejudicial e nao
intencionala umavacina e inclui todas as situagcdes decorrentes da utilizacao da vacina de acordo
com o que se encontra descrito no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM -
documento destinado a profissionais de saude) e no Folheto Informativo (FI - documento
destinado ao utilizador).

Atualmente, as situacdes que ocorrem apos uma utilizagcao que nao esteja de acordo com o RCM
ou o Fl, como as resultantes de erros de administragao, prescricao ou dispensa tambéem devem
ser notificadas ao SNF. Devem notificar-se ainda todas as faltas de eficacia das vacinas (faléncias
vacinais), por poderemvir a constituir um problema de saude publica.

A notificacao faz-se ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia via online no Portal RAM -
Notificagao de Reacdes Adversas a Medicamentos. Em caso de dificuldades na submissao de
uma notificacao atraves do Portal RAM, podera contactar o INFARMED atraveés do endereco de
email: cimi@infarmed.pt, ou utilizando o telefone: +351 217987373

Por se tratar de medicamentos biologicos, nas notificagdes relativas avacinas € fundamental que
os profissionais de saude e os utentes identifiquem o nome comercial (marca) da vacina/produto
de imunizacao,bem como o respetivo numero de lote.

No INFARMED, |.P., a monitorizagao da seguranca de vacinas ou outros produtos de imunizagao
inclui a recolha, avaliacao e divulgagao da informacao sobre as suspeitas de reagdes adversas, a
analise de relagdes de causalidade entre vacinas e reagcdes adversas e a identificagao precoce de
problemas de seguranca com a utilizacao de vacinas.

ApOs a rececao da notificagcao de um caso grave, a informagao € avaliada por uma equipa de
farmacéuticos e medicos especialistas em seguranca de medicamentos, de forma a caracterizar,
em conformidade com os critérios da OMS, a probabilidade da reacao se dever a vacina. A
avaliagao tambem pode ter em consideracao o beneficio-risco para a saude publica (trata-se de
uma avaliacao complexa, qualitativa e multidisciplinar).

Todos os casos de reacdes adversas ocorridos em Portugal sao enviados para a base de dados
europeia de reacoes adversas - EudraVigilance - e da OMS - VigiBase - salvaguardada a
confidencialidade dos dados pessoais do profissional de saude e do utente que constam nas
notificacdes 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 Uniao Europeia, de um lote
devacina que possa terum eventual problema de seguranca.

Quando a reacao adversa se deve a uma perda da qualidade da vacina, o INFARMED, através da
sua inspecao, conduz a recolha do lote em questao e transmite a informagao ao sistema europeu
de alertas da rede europeia de inspecao e a rede europeia de laboratorios oficiais de controlo de
medicamentos de que faz parte. O Laboratorio de Comprovacao da Qualidade de Medicamentos
do INFARMED é responsavel pela autorizacao de utilizacao de todos os lotes de vacinas no


https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

territorio nacional, publicando, na sua pagina de Internet, a lista dos lotes autorizados e que se
encontramdentro do prazo de validade.

A seguranca das vacinas € um fator dinamico que pode ser alterado pela informagao proveniente
do cidadao ou da pratica diaria do profissional de saude, pelo que as notificacdes de reacoes
adversas sao indispensaveis na farmacovigilancia e contribuem para o melhor conhecimento do
perfilde seguranga dasvacinas e, decisivamente, para a protecao da saude publica.
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