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A utilizagdo da vacina BCG (vacina ativa para imunizacdo contra a tuberculose) deve respeitar as

indicagbes constantes do respetivo resumo das caracteristicas do medicamento (RCM).

Em Portugal, apenas existe uma vacina contra a tuberculose com autorizacdo de introdugdo no

mercado (AIM) e comercializada - BCG vacina SSI.

A vacina BCG é administrada localmente, injectada estritamente por via intradérmica, difundindo-

se dentro de poucos minutos a horas para os ganglios linfaticos regionais.

Antes de utilizar a vacina BCG, os profissionais devem assegurar-se de que sdo cumpridas as

indicacbes do RCM, em especial, as que constam da secgao 4.3:

= A vacina da BCG ndo deve ser administrada a individuos com hipersensibilidade a substancia

activa ou a qualquer dos componentes da vacina;

= A vacinagao deve ser adiada em individuos com pirexia ou com uma condicdo de infeccdo

generalizada na pele;

» O eczema nao é uma contra-indicacdo, no entanto, o local de vacinacdo nao deve apresentar

lesoOes;

= A vacina da BCG nao deve ser administrada a individuos em tratamento com costicosteréides
sistémicos ou imunossupressores, incluindo radioterapia, para tratamento de doencas
malignas (por exemplo, linfoma, leucemia, doenga de Hodgkin ou qualquer outro tumor do
sistema reticulo-endotelial), com imunodeficiéncias primaria ou secundaria, com infeccdo pelo
VIH, incluindo lactentes cuja mdo seja VIH-positiva. O efeito da vacinagdo com BCG nestes

doentes podera ser exagerado, nomeadamente, pela ocorréncia de uma infeccao generalizada;

= A vacina BCG nao deve ser administrada a doentes que estejam em tratamento com

medicamentos antituberculosos.
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Qualquer suspeita de reacdo adversa ocorrida com a vacina BCG devera, a semelhanca das

restantes, ser notificada ao Infarmed através do Portal RAM.

O Conselho Diretivo
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