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PENTAXIM®
vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular), poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) e Haemophilus
influenzae b (conjugada)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Suspenséo injetavel + pd liofilizado injetavel.

- Cartucho contendo 1 seringa preenchida com 0,5mL de suspensdo, 1 frasco-ampola com uma dose de liofilizado
e duas agulhas;

USO INTRAMUSCULAR.

USO PEDIATRICO A PARTIR DE 2 MESES DE IDADE.

COMPOSICAO
Apos a reconstitui¢do, uma dose (0,5 mL) da vacina contém:
TOXOIAE DItEIICO .....evieeieeieeececec ettt sttt et ettt e st e e teste st eseste s enesbeteneeresens > 20 Ul 12
TOXOIAE TEEANICO ..ttt ettt ettt ettt ettt sttt e et e seebe et e st etesaessetestensesesbesenestetenesrensens > 40 U] 28
Antigenos de Bordetella pertussis:
10D o[- SRS 25,0 ug
Hemaglutinina FIAMENTOSA ........ooviiieiee e e e te et e e et e s ta e taesteeteaneennees 25,0 ug
Virus da poliomielite iNAtivados tIPO L ........c.cooviiviriiiicccc ettt 40 UD 45
Virus da poliomielite iNAativados tiPO 2 ..........ccooviviiiiiiie et 8 UD 4°
Virus da poliomielite iNativados tiP0 3 ..........ccoviviriiiiciec et 32UD 45
[ [To 10y Lo (o] [T 1U 10 1T o SO 0,30 mg
FOIMAIAETHO ...ttt bbb bbbt b bbb n et b et 10,0 ug
2-fenoxietanol (solucéo 50%)
LT aT0 )T [=] =T (o] TR 2,5uL
L 1T I g (o (o TR 2,5uL
Polissacarideo de Haemophilus influenzae tipo b conjugado com proteina tetanica ...........ccccoeerevrenennn 10 ug
TRISAFOMETAMON) ...ttt et e st e e te e s e e reeaseesaeesbeesbeenteanseensesraenreens 0,6 mg
ST (oF: 1 (01T PP PP PRORRTI 42,5 mg
Meio de Hanks 199, 4gua Para iNJEGAOD ........cvvereeririeieisieiesieesiesestestesessestesssessesesestessesessessesessensns g.s.p.0,5mL

Y Intervalo de confianca inferior (p=0,95) e ndo menos que 30UI como valor médio.

2 Qu atividade equivalente determinada pela avaliagdo de imunogenicidade.

3 Intervalo de confianca inferior (p=0,95).

4UD: Unidades de antigeno D;

5 Quantidade de antigeno no produto final a granel, de acordo com as recomendagdes da OMS.

INFORMACAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Esta vacina é indicada para proteger sua crianca contra difteria, tétano, coqueluche, poliomielite e doencas
invasivas causadas pela bactéria Haemophilus influenzae tipo b (meningite, infec¢des do sangue etc.) em criangas
a partir dos 2 meses de idade.

Esta vacina ndo protege contra infec¢des causadas por outros tipos de Haemophilus influenzae ou contra meningite
causada por outros microrganismos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A difteria é uma doenca grave, que pode causar dificuldades respiratérias, problemas cardiacos e neuroldgicos,
pneumonia, coma e até morte, sendo maior o risco de complicagfes em criancas e idosos.

O tétano também é uma doenga grave, que causa espasmos (contragdes musculares) e até morte.

A coqueluche é uma doenca causada pela bactéria Bordetella pertussis que provoca ataques de tosse intensos, que
podem interferir na respiragdo. Também pode causar pneumonia, bronquite, convulsdes, problemas cerebrais e até
morte.

A poliomielite é uma doenca grave que pode causar paralisia dos musculos, inclusive os musculos utilizados para
respirar e andar.

A bactéria Haemophilus influenzae tipo b é responsavel por doencas graves como meningite, pneumonia, epiglotite
(inflamacdo da cartilagem que cobre parte da traqueia e pode levar & morte por dificuldade respiratéria),
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pericardite, ou seja, inflamacdo da membrana que envolve o coracdo, e artrite séptica, isto é, uma infeccdo que
afeta as articulacGes.

Esta vacina age estimulando o organismo a produzir sua prépria protecao (anticorpos) contra todas estas doencas.
O componente pertussis desta vacina contém apenas proteinas purificadas da bactéria Bordetella pertussis e,
portanto, resulta em menor frequéncia de eventos adversos quando comparada as vacinas contendo células inteiras.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Se a crianca é alérgica a algum componente desta vacina ou de uma vacina pertussis (acelular ou pertussis de
célula inteira), ou se apresentou uma reacao alérgica apds a aplicacdo de uma vacina contendo a mesma substancia.
- Se a crianca sofre de encefalopatia evolutiva (lesdo cerebral).

- Se a crianca sofreu de encefalopatia (lesdo cerebral) dentro de sete dias da dose anterior da vacina pertussis
(acelular ou pertussis de células inteiras).

- Se a crianga esta com febre ou uma doenca aguda, a vacinagédo deve ser adiada.

Este medicamento é contraindicado para adultos, idosos e criancas acima de 7 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precauces

A vacina ndo deve ser administrada por via intravascular ou intradérmica, e deve ser administrada com cuidado

em criangas com trombocitopenia (reducdo do nimero de plaquetas do sangue) ou problemas de coagulagdo,

devido a risco de sangramento durante a administracdo intramuscular.

Devem-se tomar as seguintes precaugdes com a vacina:

- Se a crianga apresentar hipersensibilidade a glutaraldeido, neomicina, estreptomicina e polimixina B. Essas
substancias sdo utilizadas durante o processo de produgdo da vacina.

- Se a crianca tem histdrico de convulsdo febril ndo relacionada a uma vacinagdo anterior, recomenda-se
monitorar a temperatura da crianca nas 48 horas ap6s a vacinagéo.

- Assincope (desmaio) pode ocorrer apds, ou mesmo antes, que qualquer injecdo com agulha. Procedimentos
devem ser implementados para prevenir quedas e lesdes, portanto informe ao médico ou enfermeira que seu
filho ja desmaiou anteriormente ao tomar uma injegao.

- Se algum dos seguintes eventos for conhecido por ter ocorrido em relagdo temporal a aplicagdo da vacina
contendo pertussis, a decisdo para a administracdo de mais doses da vacina deve ser cuidadosamente
considerada em:

- Febre > 40,0°C, dentro de 48 horas provocada por outra causa identificavel.

- Colapso ou estado semelhante ao choque com episédio hipoténico-hiporresponsivo (instalacdo sibita
de quadro clinico constituido por palidez, diminuicdo ou desaparecimento do tdnus muscular e diminuigéo ou
auséncia de resposta a estimulos), dentro de 48 horas ap6s a vacinagéo.

- Choro persistente e incontrolavel > 3 horas, dentro de 48 horas apds a vacinag&o.

- ConvulsBes com ou sem febre, ocorrendo dentro de 3 dias apds a vacinag&o.

- Se a crianca sofre/sofreu de algum problema médico ou reagBes alérgicas, especialmente reagdes alérgicas
apos a aplicacdo da vacina.

- Se a crianca apresentou Sindrome Guillain — Barré (doenga rara que acomete o sistema nervoso causando
alteracbes musculares podendo comprometer os movimentos) ou neurite braquial (inflamag8o dos nervos
afetando os membros superiores) na vacinagdo anterior apds a aplicacdo da vacina contendo toxoide tetanico
(vacina tétano), a deciséo de aplicar mais alguma vacina contendo toxoide tetanico deve ser avaliada pelo seu
médico.

- O potencial risco de apneia (parada respiratéria por fechamento da garganta levando a pausas maiores que
normalmente ocorrem entre as respiracdes) e a necessidade de monitorizacdo respiratdria durante 48-72 horas
devem ser consideradas quando se administra a série primaria de imunizacdo em recém-nascidos prematuros
(nascidos com < 28 semanas de gestacdo) e particularmente para aqueles com histéria prévia de imaturidade
respiratéria. Como o beneficio da vacinacédo € elevado neste grupo de recém-nascidos, a vacinagdo ndo deve
ser suspensa ou adiada.

- Se a crianga tem histérico de inchago das pernas ocorridas ap6s a inje¢do de uma vacina contendo o
componente Haemophilus influenzae tipo b, a vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular),
poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) e a vacina Haemophilus influenzae b (conjugada) devem ser administradas
em dias e locais de aplicacdo diferentes;

- Arresposta imune a PENTAXIM pode ser menor, se o seu filho estd em tratamento com imunossupressores
(medicamento que altera o sistema de defesa) ou se a sua crianca apresenta imunodeficiéncia (alteracdo do
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sistema de defesa). Nestes casos, é recomendavel adiar a vacinacdo até o final do tratamento ou doenca.
Entretanto, a vacinagdo de criangas com imunodeficiéncia crénica é recomendavel, como a infecgdo pelo HIV,
mesmo que a resposta de anticorpos seja limitada.

- Como para todas as vacinas injetaveis, um tratamento médico apropriado e supervisionado deve estar
rapidamente disponivel em caso de um evento anafilatico apos a administragdo da vacina. Precaugdes devem
ser tomadas pelo agente de sadde antes da aplicagdo da vacina para prevengao de alergia ou outras reagdes.

- Antes da administracdo da PENTAXIM, deve-se conhecer o estado de salde recente do paciente incluindo o
histérico de imunizacgdo, histérico familiar, e qualquer evento adverso apds a vacinacdo anterior.

- Esta vacina ndo protege contra doencas invasivas causadas por outros sorotipos de Haemophilus influenzae e
nem contra outras meningites causadas por outros micro-organismos.

e Uso na gravidez e lactacdo
Essa vacina é indicada somente para uso pediatrico. Portanto, a vacina ndo € indicada para mulheres gravidas e
mulheres que estdo amamentando.

Esta vacina ndo deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacdo medica.

e Interacbes medicamentosas

Esta vacina pode ser administrada no mesmo dia, mas em locais de aplicagéo diferentes, com a vacina sarampo,
caxumba e rubéola (atenuada) ou vacinas hepatite b (recombinante).

Pergunte ao seu médico maiores informagdes se sua crianca serd vacinada com a PENTAXIM e/ou outras vacinas
no mesmo dia, diferente das que foram mencionadas acima.

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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina deve ser armazenada em temperatura de +2°C a +8°C (em refrigerador). N&o deve ser congelada. Proteger
da luz.

Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracdo, o prazo de validade da PENTAXIM® ¢ de 36 meses, a partir da data de
fabricacdo. A data de validade refere-se ao Gltimo dia do més indicada na embalagem.

Ndmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos preparo, usar imediatamente.

Apos a reconstituicdo, a aparéncia esbranquicada e turva da suspenséo é normal.

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 poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Esta vacina serd administrada na sua crianga por um profissional da saude.

A vacina deve ser administrada por via intramuscular, preferencialmente na parte anterolateral da coxa da crianca.
Antes da reconstituicdo, o pé liofilizado possui uma coloracdo branca.

- Remova o selo do frasco-ampola contendo o p6 liofilizado e ajuste uma das agulhas firmemente a seringa,
girando-a em um quarto de volta.

- A vacina deve ser reconstituida injetando a suspensdo contra difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite
1, 2 e 3 (inativada) que se encontra na seringa preenchida para dentro do frasco-ampola que contém o po liofilizado
de Haemophilus influenzae b conjugado, e este deve ser agitado até que o pé fique totalmente dissolvido. A
aparéncia esbranquicada e turva da suspensao é normal.

- Substitua a agulha usada para retirar a vacina reconstituida pela segunda agulha e ajustar firmemente a seringa,
girando-a em um quarto de volta.

Apos a reconstituicdo, a vacina deve ser utilizada imediatamente.
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Dosagem

Recomenda-se, apds o esquema de vacinagdo primaria, uma injecao de reforco durante o segundo ano de vida (16
a 18 meses), ou de acordo com as recomendagdes oficiais.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. N&ao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Por favor, informe seu médico.
Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, a PENTAXIM também pode causar algumas reagdes adversas.

e Reac0es adversas observadas a partir de estudos clinicos

Os seguintes eventos adversos sdo originados de diversos estudos clinicos em que a PENTAXIM tem sido
utilizada como série priméria de vacinagdo e dose de refor¢o em criancas.

Esses sinais e sintomas geralmente ocorrem dentro de 48 horas apds a vacinagdo, e geralmente desaparecem
espontaneamente sem a necessidade de tratamento especifico.

Apos a série primdria, as frequéncias de reacdes no local da aplicagdo tendem a aumentar com a dose de reforco.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
« Sonoléncia, vdmito, perda de apetite, vermelhid&o, dor e inchago no local de aplicacéo, febre acima ou igual a
38°C, nervosismo (irritabilidade) e choro (anormal).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
« Diarreia, endurecimento no local da inje¢&o e distdrbios do sono.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Vermelhiddo (eritema) e inchago no local da injecdo acima ou igual a 5cm, febre acima ou igual a 39°C, choro
anormal (prolongado choro inconsolavel com duracéo de mais de 3 horas).

Reacdo rara (ocorre entre 0, 01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

* Febre acima de 40°C (febre alta).

« Uma reacdo edematosa nos membros inferiores, um ou ambos, pode ocorrer ap6s a administracdo de vacinas
contendo Haemophilus influenzae b (conjugada). Os sintomas associados podem incluir cianose, eritema, purpura
transitéria e choro intenso. Todos 0s eventos desaparecem espontaneamente sem sequelas dentro de 24 horas.

e Reac0es adversas Pds-Comercializa¢do

Com base em relatos espontaneos, os seguintes eventos adversos foram notificados apds o uso comercial. Estes
eventos foram muito raramente relatados, no entanto, as taxas de incidéncia exatas ndo podem ser calculadas com
precisdo, sendo assim, a sua frequéncia ¢ qualificada como “desconhecido”.

* Convulsdes com ou sem febre, reacdes hipotonicas ou episddios hipotdnico-hiporresponsivos (EHH) (instalacéo
stbita de quadro clinico constituido por palidez, diminui¢do ou desaparecimento do ténus muscular e diminui¢do
ou auséncia de resposta a estimulos), reacOes tipo alérgicas como exantema, urticaria, reagdes anafilaticas (reagbes
alérgicas graves), como edema facial, edema de Quincke ou choque.

* Foram relatados em criangas grandes reagdes no local da inje¢do > 50mm, incluindo extenso inchago no membro,
além de uma ou ambas articulac@es. Estas reacBes se iniciaram em 24-72 horas ap6s a vacinacao, podendo estar
associadas a eritema, calor, sensibilidade ou dor no local da injecdo e desaparecem espontaneamente dentro de 3
a 5 dias. O risco parece ser maior apos a 4% e 52 doses da vacina pertussis (acelular).

Eventos Adversos Potenciais:

S8o eventos adversos que foram relatados com outras vacinas contendo um ou mais constituintes antigénicos da
PENTAXIM e ndo diretamente com esta vacina.

* Neurite braquial (inflamag&o dos nervos afetando os membros superiores) e Sindrome de Guillain-Barré (doenca
rara que acomete o sistema nervoso causando alteragdes musculares podendo comprometer os movimentos) foram
relatadas ap0s a administragdo da vacina contendo toxoéide tetanico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Néo ha estudos especificos sobre este assunto.

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
orientacdes.
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 27/06/2022.



Anexo B

Historico de Alteracao da Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data da
aprovacio

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes

Itens da bula .
relacionadas

10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula -
RDC 60/12

21/10/2021

4157061/21-8
4157104/21-5
4157129/21-1
(Assunto 11948)

4157154/21-1
(Assunto 11952)

11948 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 58.
Alteracdo na
especificagdo ou no
procedimento analitico
usado para
liberagdo do produto
terminado -
Moderada

11952 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 62.
Qualifica¢do de um novo
lote de padrao
de referéncia em relagdo
ao padrao de
referéncia aprovado
(incluindo a
qualificagdo de um novo
lote de um
padrio de referéncia
secundario em
relagdo ao padrao
primario aprovado) -

Moderada

27/06/2022

VP VP/VPS
COMPOSICAO

VPS
COMPOSICAO

PO LIOF INJ X 1 DOSE
CT 1 FA VD TRANS +
SUS INJ SER PREENC
X 0,5 ML +2
AGULHAS

03/09/2021

3479016/21-9

10456 PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de

PO LIOF INJ X 1 DOSE
CT 1 FA VD TRANS +
SUS INJ SER PREENC

VP: 4.0 QUE
DEVO SABER
ANTES DE USAR

VP/VPS
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Alteracao de Texto ESTE X05ML +2
de Bula — publicagao MEDICAMENTOQO? AGULHAS
no Bulario RDC
60/12 VPS: 5.
ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
10456 PRODUTO
BIOLOGICO - PO LIOF INJ X 1 DOSE
Notificacdo de VPS~ CT 1 FA VD TRANS +
23/04/2021| 1557647/21-7 | Alteracdo de Texto - - - - 9. REACOES VPS
e Buls - oublicac ADVERSAS SUS INJ SER PREENC X
¢ bua - publicagao 0,5 ML + 2 AGULHAS
no Bulario RDC
60/12
1529 - PRODUTO
10463 — 19/02/2019 | 0160035/19-4 | BIOLOGICO - Registro de 01/07/2019
PRODUTO Produto Inclusio Inicial PO LIOF INJ X 1 DOSE
01/10/2020| 3368588/20-6 | . BLOLOGICO - 10305 - PRODUTO (Bula para vervps | CT1FA VD TRANS +
Inclusao Inicial de BIOLOGICO - Solicitacdo lancamento) SUS INJ SER PREENC X
Texto de Bula— | 17/07/2019 | 0630359/19-5 de Transferéncia de 16/09/2019 0,5 ML +2 AGULHAS

RDC 60/12

Titularidade de Registro
(Incorporagdo de Empresa)
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