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Menactra®

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Solucao Injetavel

Composicao:

Componente

Concentracio Formulada
Quantidade/dose de 0,5SmL

Polissacarideo Concentrado de Neisseria meningitidis Sorogrupo A
(Conjugado com Proteina Toxoide Diftérico)

4 microgramas

Polissacarideo Concentrado de N meningitidis Sorogrupo C
(Conjugado com Proteina Toxoide Diftérico)

4 microgramas

Polissacarideo Concentrado de N meningitidis Sorogrupo Y
(Conjugado com Proteina Toxoide Diftérico)

4 microgramas

Polissacarideo Concentrado de N meningitidis Sorogrupo W-135
(Conjugado com Proteina Toxoide Diftérico)

4 microgramas

Proteina Toxoide Diftérico

48 microgramas*

* A quantidade de toxoide diftérico é aproximada e dependente da taxa de conjugacdo do polissacarideo

a proteina.
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Menactra®

vacina meningococica ACWY (conjugada)

APRESENTACAO

Solucéo para injecdo em embalagem com:
e 1 frasco-ampola contendo 1 dose de 0,5 mL;

USO INTRAMUSCULAR.
USO ADULTO E PEDIATRICO DOS 9 MESES AOS 55 ANOS DE IDADE.

Composicao:

Concentragdo Formulada

Componente Quantidade/dose de 0,5mL

Funcéo

Polissacarideo Concentrado de Neisseria
meningitidis Sorogrupo A 4 microgramas Ingrediente ativo
(Conjugado com Proteina Toxoide Diftérico)

Polissacarideo Concentrado de N.
meningitidis Sorogrupo C 4 microgramas Ingrediente ativo
(Conjugado com Proteina Toxoide Diftérico)

Polissacarideo Concentrado de N.
meningitidis Sorogrupo Y 4 microgramas Ingrediente ativo
(Conjugado com Proteina Toxoide Diftérico)

Polissacarideo Concentrado de N.
meningitidis Sorogrupo W-135 4 microgramas Ingrediente ativo
(Conjugado com Proteina Toxoide Diftérico)

Proteina carreadora para
Proteina Toxoide Diftérico 48 microgramas* todos os sorogrupos de
polissacarideo conjugado

* A quantidade de toxoide diftérico é aproximada e dependente da taxa de conjugacgéo do polissacarideo
a proteina.

- Os outros ingredientes sdo:
cloreto de sddio, fosfato de sédio e agua para injetaveis.
A vacina Menactra® ndo contém conservante.

Nenhum adjuvante é adicionado.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Menactra®- vacina meningocécia ACWY (conjugada) é indicada para protecéo contra a doenca
meningocdcica causada por Neisseria meningitidis, sorogrupos, A, C, Y e W-135. A Menactra® é
indicada para uso em individuos dos 9 meses aos 55 anos de idade.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A Menactra® atua estimulando o organismo a criar proteinas protetoras (anticorpos) contra a bactéria
meningocacica, sorogrupos A, C, Y, W-135, ajudando a prevenir a doenca invasiva causada por estes
sorogrupos de N. meningitidis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Menactra® ndo deve ser administrada quando:

e A pessoa for alérgica (apresentar hipersensibilidade) ao principio ativo ou a qualquer outro
componente desta vacina, listados na se¢do de composigéo.

e Em caso de febre moderada ou severa ou infeccdo aguda. A vacinagdo deve ser adiada até a
total recuperacao.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Avisos e adverténcias especiais

O médico deve assegurar que os beneficios da administragdo com Menactra® superam os riscos.

Menactra® ndo ird prevenir contra a meningite (infeccdo das membranas que revestem o cérebro e a
medula espinhal), ou doenca invasiva causada por sorogrupos de N. meningitidis que ndo sejam o0s
sorogrupos A, C, Y e W-135, ou contra doenca invasiva causada por outros tipos de microrganismos.

Menactra® podera ndo proteger todos os individuos que receberem a vacina.
Informe o médico ou a enfermeira antes da vacinacao se:

- Jativer sido previamente diagnosticado com a Sindrome de Guillain-Barré (SGB), pois o risco de
desenvolver SGB pode aumentar apds a administracdo da Menactra®.

- Possuir deficiéncia imunolégica ou fizer uso de medicamentos que possam reduzir a resposta
imunoldgica (como, por exemplo, o uso de corticosteroides (prednisona)), medicamentos para
tratamento do céncer (quimioterapia), radioterapia ou outros medicamentos que possam afetar o
sistema imunoldgico. Além disso, é necessario informar o médico ou a enfermeira se estiver
usando outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem prescrig&o.

Vacinacdo de reforco: No caso de criancas e demais com alto risco de exposicdo a doenca
meningocacica causada pelos sorogrupos A, C, W-135 e Y, uma dose de reforgo pode ser considerada
em individuos vacinados.

e Uso na gravidez e lactag&o:

Informe o0 médico se estiver gravida ou amamentando.

Esta vacina nado deve ser utilizada por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
e Interacdo medicamentosa

Menactra® foi administrada concomitantemente com a vacina Tifoide Vi Polissacaridica em individuos
de 18 a 55 anos de idade, com a Vacina Adsorvida de Toxoides Tetanico e Diftérico de Uso Adulto
(dT) em individuos de 11 a 17 anos de idade, Vacina Adsorvida de Toxoide Tetanico, Toxoide
Diftérico reduzido e Pertussis Acelular (dTpa) em individuos de 11 a 17 anos de idade, vacina
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adjuvante do papilomavirus humano bivalente (Tipos 16 e 18) AS04 (HPV2) sozinha e em associacao
com Vacina Adsorvida de Toxoide Tetanico, Toxoide Diftérico reduzido e Pertussis Acelular (dTpa)
em mulheres de 11 a 18 anos, e com vacina do papiloma virus humano quadrivalente (Tipos 6, 11, 16 e
18) (HPV4) e Vacina Adsorvida de Toxoide Tetanico, Toxoide Diftérico reduzido e Pertussis Acelular
para mulheres e homens de 10 a 17 anos de idade. Em criancas de 4 a 6 anos, Menactra® foi
coadministrada com a vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis acelular (DTPa) e em criangas com
menos de 2 anos de idade, Menactra® foi coadministrada com uma ou mais das seguintes vacinas:
Vacina Pneumocdcica 7-valente Conjugada (PCV7), Vacina Sarampo, Caxumba e Rubéola (MMR),
Vacina Varicela de Virus Vivos (V), Vacina Sarampo, Caxumba, Rubéola e Varicela de Virus Vivos
(MMRYV), Vacina Hepatite A (HepA) ou Vacina Haemophilus influenzae tipo b (Hib).

Em adultos, Menactra® pode ser administrada concomitantemente com a Vacina Polissacaridica para
febre tifoide. A administracdo concomitante de Menactra® com a Vacina Polissacaridica para febre
tifoide foi bem tolerada.

Em adolescentes, Menactra® pode ser administrada concomitantemente com a Vacina Adsorvida de
Toxoides Tetanico e Diftérico de Uso Adulto (dT). A administracdo concomitante de Menactra® com
esta vacina foi bem tolerada.

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis acelular (DTPa) e Menactra® tiveram perfis de seguranca
similares e foram bem toleradas quando administradas concomitantemente.

Foram observadas respostas de anticorpo significativamente mais baixas para todos 0s 4 sorogrupos
meningocécicos quando Menactra® foi administrada 1 més apds DTPa. Como uma medida de
precaucéo, nos casos em que Menactra® e a vacina DTPa devam ser administradas dos 4 aos 6 anos de
idade, deve se dar preferéncia para a administracdo simultanea das 2 vacinas ou a administracdo de
Menactra® antes da vacina DTPa.

A administragdo concomitante Vacina Adsorvida de Toxoide Tetanico, Toxoide Diftérico reduzido e
Pertussis Acelular (dTpa) e Menactra® induziu respostas de anticorpos a todos os 4 sorogrupos
meningocoécicos A, C, Y e W-135, que foram ndo-inferiores aos observados quando Menactra® foi
administrada separadamente.

Em criancas, as respostas de anticorpos contra pneumococos para alguns sorotipos em PCV7 foram
reduzidos apds a coadministracdo de Menactra® e PCV7.

Menactra® pode ser administrada com vacinas do papilomavirus humano bivalentes ou quadrivalentes
(HPV2 ou HPV4), com ou sem Tdap.

Menactra® e as vacinas MMR, V, MMRYV, HepA, ou Hib tiveram perfis de seguranca similar quando
administradas separadas ou concomitantemente em bebés aos 12 meses de idade.

Menactra® pode ser administrada concomitantemente com outras vacinas desde que utilizem seringas
separadas e sejam aplicadas em membros diferentes.

Informe o0 médico se estiver em tratamento com medicamentos que reduzem a resposta imune, tais
como: corticosteroides, medicamentos usados no tratamento do cancer (quimioterapia), radioterapia ou
outros medicamentos que afetam o sistema imunoldgico.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Menactra® deve ser armazenada em refrigerador, entre +2°C e +8°C. N4do congelar. Proteger da luz.
Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracédo, o prazo de validade de Menactra® é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Menactra® é uma solugdo limpida ou ligeiramente turva.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Menactra® serd administrada por um profissional da satde treinado para a aplicacéo de vacinas.

Uma Unica dose de Menactra® (0,5 mL) é injetada no musculo da coxa ou no musculo do braco
superior dependendo da idade do paciente e da massa muscular.

N&o administrar por via intravenosa ou subcutanea.

Em criancas de 9 aos 23 meses de idade, Menactra® é administrada como uma série de 2 doses com,
pelo menos, trés meses de intervalo.

Individuos dos 2 aos 55 anos de idade recebem uma dose Unica.
A necessidade de dose de reforgo nédo foi estabelecida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Por favor, informe seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu meédico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os eventos adversos sdo classificados sob categorias de frequéncia, seguindo a seguinte convengao:

e Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento).
e Reacdo Comum (ocorre entre 1% a 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento).

e Reacdo Incomum (ocorre entre 0.1% a 1% dos pacientes que utilizaram este medicamento).

e Reacdo Rara (ocorre entre 0.01% a 0.1% dos pacientes que utilizaram este medicamento).

e Reacdo Muito Rara (ocorre em menos de 0.01% dos pacientes que utilizaram este medicamento).
e Reacdo Desconhecida: Nao pode ser estimada pelos dados disponiveis.

Dados de ensaios clinicos:
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Como todos os medicamentos, Menactra® pode causar reacdes adversas, embora isso ndo ocorra com
todas as pessoas.

Reag0es muito comuns com Menactra® incluem:

e Em lactentes de 9 a 12 meses de idade: perda de apetite, sonoléncia, vémitos, sensibilidade no
local da injecdo, eritema (vermelhiddo) no local da injecdo, inchaco no local da injecdo
(edema), irritabilidade, choro anormal e febre;

e Em criancas de 2 a 10 anos: diarreia, dor no local da injecdo e endurecimento no local da
injecdo (enduracdo);

e Em adolescentes de 11 anos e adultos até 55 anos de idade: dor de cabeca, dor nas articulagoes
(artralgia), dor no local da injecdo, endurecimento no local da inje¢do (enduracdo), eritema
(vermelhid&o) no local da injecdo, inchago no local da injecdo, fadiga e mal-estar (sensagdo de
desconforto).

Reac0es comuns com Menactra® incluem:

e Em criancas de 2 a 10 anos: anorexia (falta de apetite), sonoléncia, vomitos, erupgdes cutaneas,
urticéria, dor nas articulagdes (artralgia), irritabilidade, eritema (vermelhiddo) no local da
injecdo, inchaco no local da injecéo e febre;

o Em adolescentes de 11 anos e adultos até 55 anos de idade: anorexia (falta de apetite), diarreia,
vOmito, erupgdo cutanea (exantema), calafrios e febre.

Efeitos adversos relatados espontaneamente apds comercializacao (em todas as faixas etarias):

Com base em relatos espontaneos, os seguintes eventos adversos adicionais foram relatados apds o uso
comercial da Menactra®. Estes eventos foram muito raramente notificados, portanto, as taxas de
incidéncia exatas ndo podem ser calculadas com preciséo, assim, a sua frequéncia é qualificada como
"desconhecida”.

e Alteracdo no tamanho, na consisténcia e numero dos linfonodos, também chamados de ganglios
linfaticos (linfadenopatia);

e SUbita reacdo alérgica grave (anafilaxia / reacdo anafilatica), para o qual os sintomas podem incluir
rash, eritema (vermelhiddo da pele), coceira ou urticaria na pele, erupcdo cutanea (exantema),
inchaco de face, palpebras, labios, lingua e/ou garganta (inchago das vias aéreas superiores),
hipotenséo (pressdo arterial baixa), falta de ar, chiado ou dificuldade em respirar;

e Doencas neuroldgicas que podem resultar em confusdo, dorméncia ou formigamento, dor e
fraqueza dos membros, perda de equilibrio, perda de reflexos, paralisia de parte ou de todo o corpo
(Sindrome de Guillain-Barré, encefalomielite disseminada aguda ou mielite transversa), palpebras
caidas e musculos da face flacidos (paralisia facial); formigamento isolado ou dorméncia das maos
ou pés (parestesia);

e Tonturas;
e Desmaio;
e Convulséo;

e Musculos doloridos (mialgia).
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o Reagdes extensas no local da administracdo, incluindo extenso inchago no membro. Estas reacdes
podem ser associadas a eritema (vermelhid&o), calor, sensibilidade ou dor no local da aplicacéo.

Informe seu médico ou farmacéutico sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa, entrando em contato com o seu servico de
atendimento ao cliente.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe ao seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nenhum estudo especifico foi conduzido sobre este assunto. Entretanto, em caso de superdosagem, é
recomendado entrar em contato com o Atendimento ao Consumidor (SAC) para acompanhamento
adequado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente Socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Registro MS n° 1.8326.0397

Farmacéutico Responsavel: Ricardo Jonsson
CRF-SP: 40.796

Registrado e importado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP

CNPJ - 10.588.595/0010-92

Fabricado por:

Sanofi Pasteur Inc.

Swiftwater, PA, EUA

®Marca registrada

IB160919A
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Atendimento ao consumidor

sac.brasil@sanofi.com
0800-703-0014

SANOFI vg

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/03/2021.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da Peticao/Notificacdo que Altera a Bula

Dados das Alteracoes de Bulas

Data N° Assunto Data N° expediente Assunto Data de Itens de Versoes Apresentacdes
Expediente | Expediente Expediente P aprovacio Bula VP/VPS Relacionadas
10463 - 10463 - Composica
PRODUTO PRODUTO posie
BIOLOGICO - BIOLOGICO - ~
23/05/2018 | O*13830/18- 1 11 lusdo Inicial | 23/05/2018 | 0415856/18-3 | Inclusdo Inicial | 23/05/2018 | 56304 yp | !frasco-ampola x 1 Dose X
3 Secao 5, 0,5 mL
de Texto de de Texto de Seedio 6
Bula - RDC Bula - RDC AN
60/12 60/12 erao
10305
PRODUTO
10456 - .
PRODUTO BIOLOGICO
BIOLOGICO - Sohcltag:aolde .
20122019 | 33229819 | Noificagao de | 17/07/2019 | 0630674/19-g | ransterenciade oy caq019 | Dizeres | yp | 1 irasco-ampola x 1 Dose X
6 ~ titularidade de Legais 0,5 mL
Alteragao de registro
Texto de Bula - °g ~
RDC 60/12 (incorporagdo
de empresa)
10456 - 10456 -
PROD}JTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - .
. ~ . ~ Dizeres 1 frasco-ampola x 1 Dose X
- - Notificagdo de - - Notificagdo de - Lecais VP 0.5 mL
Alteragdo de Alteragdo de & ’
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12

Paciente
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