SANOFI Y

A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Suspenséao injetavel

1 dose de 0,5mL contém:
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Toxoide diftérico pUrifiCado .........cccieeiiiicieece s e min. 30 Ul

Toxoide tetdnico purificado ..........ccccoveviiiiiiec e e min. 40 Ul
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vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Suspensao injetavel.

Cartucho com 1 frasco contendo uma dose de 0,5mL;
Cartucho com 5 frascos contendo uma dose de 0,5mL;
Cartucho com 1 ampola contendo uma dose de 0,5mL;
Cartucho com 5 ampolas contendo uma dose de 0,5mL;
Cartucho com 1 frasco contendo 10 doses de 0,5mL.

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) (DTPa) deve ser administrada por VIA
INTRAMUSCULAR.

USO PEDIATRICO ENTRE 2 MESES E 6 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada dose de 0,5mL da vacina contém:

o TOX0I0E PEITUSSIS (TP) .ovetiiiieieiet ettt 10 mcg
o Hemaglutinina filamentosa (HAF) ..o 5 mcg
®  FIMDIIAS (AGG 2 F 3) .oeiiiiiiiieieie et bbbttt 5 mcg
o Pertactind (B9 KD@) ........cooiriiiieieieieisi sttt 3 mcg
o Toxoide diftérico PUIfICAAOD .......ccoovieiiiiiee e min. 30 Ul
o Toxoide tetdniCo PUITICAAD ......c.ccvviiiiiiriiieiee e min. 40 Ul

Excipientes: fosfato de aluminio, aluminio, 2-fenoxietanol, 4gua para injecao.
A vacina também pode conter tracos de formaldeido e glutaraldeido.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) (DTPa) é indicada para prevencdo de
difteria, tétano e coqueluche em bebés acima de 2 meses como primovacinacdo ou como dose de
reforco para criancas de até 6 completos anos de idade (antes do 7° aniversario).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Esta € uma vacina combinada utilizada para prevenir a difteria, o tétano e a coqueluche em criangas.
Porém, diferentemente da vacina triplice bacteriana (D.T.P.) usual, a vacina DTPa ndo contém as
células inteiras da bactéria Bordetella pertussis que causa a coqueluche, mas sim alguns de seus
componentes celulares.

A difteria € uma doenca grave, que pode causar dificuldades respiratdrias, problemas cardiacos,
disturbios neurolégicos, pneumonia e até morte, sendo maior o risco de complicagdes em criangas e
idosos. O tétano também é uma doenca grave, que causa convulsdes e contracfes musculares que
podem ser tdo fortes a ponto de causar fratura dos 0ssos, e pode levar a morte. A coqueluche é uma
doenca que provoca ataques de tosse intensos, que podem interferir na respiracdo. A coqueluche
também pode causar pneumonia, bronquite, convulsBes, disturbios cerebrais e morte. A vacina age
estimulando o organismo a produzir sua propria protecdo (anticorpos) contra estas doengas. Por ser uma
vacina acelular, contendo apenas proteinas purificadas, a vacina DTPa apresenta menor probabilidade
de provocar reagdes adversas.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina DTPa esté contraindicada:

e Em pessoas com reacOes de hipersensibilidade (um tipo de reacdo alérgica grave) sistémica
conhecida a qualquer componente da vacina e/ou em casos de ocorréncias potencialmente fatais
apos a administracao de doses anteriores desta vacina ou outra contendo 0s mesmos componentes;

e Em pessoas com histérico de encefalopatias (lesdes cerebrais), como decréscimo do nivel de
consciéncia, coma, convulsdes prolongadas, dentro de 7 dias ap6s uma dose anterior de vacina
contendo 0 componente pertussis e que ndo foram atribuidas a nenhuma causa identificada.

e Em pessoas com desordens neuroldgicas progressivas, incluindo espasmos (contragdo muscular
involuntaria) infantis, epilepsia e encefalopatias progressivas.

A vacina ndo deve ser administrada a pacientes nessas condi¢des até que o tratamento tenha sido
estabelecido e as condigdes estabilizadas.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 meses e maiores de 7 anos.

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

- Antes da administracdo desta vacina, 0s pais ou responsaveis pelo paciente devem ser informados
sobre os riscos e beneficios da imunizagcdo e questionados sobre as condi¢Bes atuais de saude da
crianga, historico de hipersensibilidade a esta vacina ou similar, assim como histérico de vacinagéo e
presenca de contraindicacdo a imunizacdo. E extremamente importante que 0s pais ou responsaveis
sejam questionados sobre qualquer sintoma ou sinal de reacéo adversa ap6s dose anterior da vacina.
- A vacina DTPa ndo deve ser usada para tratamento curativo de infec¢Ges causadas por B. pertussis,
C. diphtheriae ou C. tetani.
- Criangas em processo de recuperacdo de uma sindrome semelhante a cogueluche também devem ser
vacinadas; a ndo ser que o diagndstico seja confirmado por cultura, a imunizagdo com a vacina DTPa
deve ser iniciada ou continuada, pois a sindrome pode estar sendo causada por outra espécie de
Bordetella, por uma Chlamydia ou por algum virus. As criancas que tiveram a infeccdo confirmada por
cultura devem continuar sendo imunizadas contra a difteria e o tétano, de acordo com o calendario
regular de vacinagé&o.
- A vacinagdo deve ser adiada em caso de febre aguda, entretanto, desordens com baixo grau de febre
geralmente ndo sdo motivos para adiar a vacinagao.
- Se algum dos seguintes eventos for observado apds a administracdo de vacinas celulares de pertussis
ou gue contenha componentes pertussis acelular, a decisdo de administrar a vacina DTPa deve ser
baseada em consideracdes cuidadosas dos potenciais riscos e beneficios:

e Temperatura igual ou superior a +40,5°C por 48 horas, ndo atribuido a outra causa identificada;

e Colapso ou estado similar ao choque (episddio hipoténico-hiporresponsivo dentro de 48 horas

apos a vacinacao);

e Choro persistente e incontrolavel durando 3 horas ou mais dentro de 48 horas ap0s a vacinag&o;
Convulsdo com ou sem febre ocorrendo dentro de 3 dias ap6s a vacinacao.
- Este produto contém quantidades vestigiais de formaldeido e glutaraldeido como residuos. Este
produto contém fosfato de aluminio e 2-fenoxietanol como excipientes.
- A possibilidade de reacBes alérgicas em pessoas sensiveis aos componentes da vacina deve ser
avaliada. ReacBes de hipersensibilidade podem ocorrer mesmo em pacientes sem histérico de
hipersensibilidade aos componentes da vacina. Casos de reacdes anafilaticas tém sido reportados ap6s a
administracdo de vacinas contendo antigenos de difteria, tétano e/ou pertussis.
- Antes da injecdo de qualquer bioldgico, a pessoa responsavel pela administracdo deve tomar todas as
precaucBes conhcecidas para prevencao de reagdes alérgicas ou de qualquer outro tipo. Tal como todas
as vacinas injetaveis, tratamento medico apropriado e supervisdo devem estar sempre prontamente
disponiveis em caso de evento anafilatico raro apds administracdo da vacina.
- Como medida de precaucdo, uma injecdo de epinefrina (1:1000) deve estar imediatamente disponivel
em caso de reacdo anafilatica inesperada ou reagdes alérgicas granves.
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- Pacientes imunocomprometidos (seja por distdrbios ou tratamento) podem ndo
obter a resposta imune esperada. Se possivel, deve-se considerar o adiamento da
vacinacao até 0 término do tratamento ImunoSsupressor. No entanto,
vacinagdo de pacientes com imunodeficiéncia crénica, como a infecgdo pelo HIV tanto sintomético
guanto assintomatico, é recomendada mesmo que a resposta imune possa ser limitada. A vacinagdo
deve ser feita de acordo com o calendario nacional.

- A vacina DTPa ndo deve ser administrada por via intravenosa, subcutanea ou intradérmica. No
momento da aplicacdo, assegure gque a agulha ndo penetrou henhum vaso sanguineo. Ndo administre na
regido glatea.

- Como com qualquer vacina, a imunizagdo com a vacina DTPa pode nédo proteger 100% dos individuos
vacinados.

- Como toda vacina injetavel, a vacina DTPa pode causar hematomas no local da inje¢cdo em pacientes
com desordens sanguineas, como trombocitopenia, problemas de coagulagdo, ou tratamento com
anticoagulantes. Se a decisdo for de administrar qualquer medicamento pela via intramuscular para
estas pessoas, a aplicacdo deve ser realizada com cuidado, tomando-se todas as precaucdes para evitar o
risco de formag&o de hematoma apos a injegéo.

- Uma revisdo feita pelo Instituto Americano de Medicina (IOM) encontrou relagcdo causal entre o
toxoide tetanico e a ocorréncia de Neurite Braquial e Sindrome de Guillain-Barré. Se a Sindrome de
Guillain-Barré ocorrer dentro de 6 semanas ap0s a vacinacdo anterior contendo toxoide tetanico, a
decisdo de administrar a vacina deve ser cuidadosamente avaliada levando-se em conta os potenciais
beneficios e possiveis riscos.

- O potencial risco de dificuldades respiratorias (apneia) e necessidade de monitoramento respiratorio
por 48-72 horas deve ser considerado no momento da administragdo da série de imunizacdo primaria a
bebés muito prematuros (hascidos com ou menos de 28 semanas de gestacao), e particularmente aos
que tenham histdrico prévio de imaturidade respiratoria. Como o beneficio da vacinagéo é alto neste
grupo de criangas, a vacinagdo ndo deve ser suspensa ou adiada.

- Para lactentes e criangas com maior risco de convulsdes do que a populagdo em geral, um antipirético
adequado pode ser administrado no momento da vacinagdo com uma vacina contendo componente
pertussis acelular e nas 24 horas seguintes, para reduzir a possibilidade de febre pds-vacinacao.

- Episodio hipotdnico-hiporresponsivo raramente ocorre ap6s a vacinagdo com vacinas DTP com
componente pertussis de células inteiras e ocorrem ainda menos apds vacinacdo com vacinas DTP
contendo pertussis acelular. Historico de episodio hipotdnico-hiporresponsivo ndo € contraindicagdo
para 0 uso da vacina pertussis acelular, mas nestes casos recomenda-se precaugdo e acompanhamento.

- Desmaio (sincope) tem sido notificada apds vacinagdo com a vacina DTPa. Os vacinados deverdo ser
observados por 15 minutos ap6s a administracdo da vacina e deverdo estar em posi¢do procedimentos
para prevenir e gerenciar estes tipos de reacoes.

e Uso na gravidez e lactacéo:
Néo se aplica.

e Uso pediatrico:
E recomendado que criancas prematuras em condicdes clinicas satisfatorias sejam vacinadas com doses
inteiras da vacina seguindo o esquema vacinal completo para criancas nascidas a termo, independente
do peso no nascimento.

e Interacbes Medicamentosas:

- A vacina DTPa pode ser usada para reconstituir a vacina Haemophilus influenzae b (conjugada) do
mesmo fabricante, permitindo a administracdo dessas duas vacinas em uma Unica aplicagdo

- Verificou-se que a administracdo das vacinas atenuadas e inativadas rotineiramente utilizadas durante
a mesma visita do paciente ao pediatra produziu taxas de soroconversdo e taxas de reacGes adversas
semelhantes as observadas quando as vacinas sdo administradas separadamente. Recomenda-se que as
vacinas administradas simultaneamente sejam aplicadas em locais distintos e com seringas separadas. A
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administracdo simultanea é sugerida, sobretudo quando existe a preocupacdo de que o paciente pode
ndo retornar para a vacinacao subsequente.

- A administracdo simultanea de vacinas infantis como a vacina DTPa, sarampo, caxumba e rubéola,
poliomielite oral ou injetavel, varicela, pneumocécica conjugada e hepatite B, é incentivada para as
criancas que estdo na idade recomendada para recebé-las e quando ndo existem contraindicagdes
especificas para o paciente.

- Terapias imunossupressoras, incluindo irradiacdo, antimetabolitos, agentes alquilantes, citotoxicos e
corticosteroides (em doses maiores do que a fisioldgica) podem interferir com a resposta imune da
vacina DTPa.

Criancas que ja tiveram difteria, tétano ou pertussis também devem ser vacinadas, uma vez que essas
infec¢Bes nem sempre conferem imunidade.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

A vacina DTPa deve ser armazenada e transportada entre +2°C e +8°C. N&o deve ser colocada no
congelador ou “freezer”; o congelamento ¢ estritamente contraindicado.

Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracdo, o prazo de validade da vacina DTPa é de 36 meses, a partir da
data de fabricagdo. A data refere-se ao ultimo dia do més indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

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

Uso imediato.

Esta vacina é uma suspensdo injetavel. A suspensao injetavel apresenta-se turva de coloracdo branca a
amarelado homogéneo.

Como qualquer medicamento de uso parenteral, a vacina deve ser visualmente inspecionada quanto a
presenca de particulas em suspensdo ou descoloracdo antes do uso. Na presenca de tais alteragdes, a
vacina devera ser descartada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca 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?
Esta vacina serd administrada na sua crian¢a por um profissional da salde.
A vacina DTPa deve ser administrada pela via intramuscular.

Em criangas menores de 1 ano de idade, a parte anterolateral da coxa é o local preferido para a injecéo.
Para criancas maiores, 0 musculo deltoide geralmente é o mais indicado.

Dosagem:

O calendério de imunizagdo da série primaria recomendada para a vacina DTPa consiste de 4 doses de
0,5mL, cada uma aos 2, 4, 6 e 18 meses de idade.

vacina DTPa_V3.0.B 10/2014 Paciente
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O esquema recomendado para a imunizacdo de criancas deve ser completado com uma dose Unica de
0,5mL de vacina DTPa entre 4 e 6 anos de idade.

Doses fracionadas (doses <0,5mL) ndo devem ser administradas, a seguranca e eficicia de doses
fracionadas ndo foram determinadas.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se por qualquer motivo a rotina de vacinagdo ndo puder ser obedecida, recomenda-se que as trés
primeiras doses de 0,5mL sejam administradas com intervalos de 4 a 8 semanas entre si, seguidas de
uma quarta dose de 0,5mL administrada um ano apds a terceira dose.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como os ensaios clinicos sdo conduzidos sob condi¢des muito variadas, as taxas de reagdes adversas
observadas para uma vacina podem nao ser diretamente comparadas com as taxas nos ensaios clinicos
de outra, e podem ainda néo refletir as taxas observadas na pratica. As informac@es de reagdes adversas
em ensaios clinicos, no entanto, fornecem uma base para identificar esses eventos adversos que
parecem estar relacionadas ao uso de vacinas e para estimar as taxas dos mesmos.
A vacina DTPa foi administrada com seguranca em mais de 4.000 criangas em ensaios clinicos. Nestes
ensaios, 0s pacientes que utilizaram a vacina DTPa apresentaram taxas consistentemente mais baixas
de reacdes locais e sistémicas quando comparada aqueles que receberam vacinas contra coqueluche de
células inteiras.

A frequéncia de reagdes no local da injecdo aumentam com o nimero de doses administradas.

Embora estas reacGes no local da injecdo possam resultar em grandes edemas, a dor é geralmente
limitada.

A frequéncia dos eventos adversos apds qualquer dose de vacina DTPa aos 2, 4, 6 e 18 meses e entre 4
e 6 anos sdo apresentados a seguir:

e Reac0es adversas observadas a partir de estudos clinicos:
o Reagdo muito comum (>1/10):
= Sonoléncia, sensibilidade no local da injecdo, edema (inchaco), febre, irritabilidade,
diminuicdo do apetite (anorexia).
o Reacdo comum (>1/100 a <1/10):
= VOmito, palidez, choro.
o Reac¢do incomum (>1/1.000 a <1/100):
= Convulsdes.
o Reacdo rara (>1/10.000 a <1/1.000):
= Eventos hipoténico-hiporesponsivos (a crianca apresenta-se palida, mole e néo-
responsiva aos pais. Nao foram associados até hoje a nenhuma sequela
permanente), apatia.

Os eventos adversos adicionais listados a seguir tém sido relatados espontaneamente durante a
comercializagdo da vacina DTPa no mundo todo. Como esses eventos sdo relatados espontaneamente
de uma populacdo de tamanho desconhecido é impossivel estimar a frequéncia com que eles ocorrem
ou estabelecer uma relacdo causal com a exposicao a vacina.
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Dados de Experiéncia P6s-Comercializagéo

O

O

O

O

Disturbios Sanguineos e Linfaticos:
= Linfadenopatia;

Disturbios Cardiacos:
=  Cianose;

Disturbios Gastrointestinais:
= Nausea, diarreia;

Disturbios Gerais e no local de administrag&o:

= Reagdes no local da inje¢do: dor, urticaria, nddulos, edema;

= Reagdes grandes no local de injecdo (>50mm de didmetro), incluindo inchago
extenso dos membros que pode prolongar-se no local da injecdo além de uma ou
ambas as articulagdes tém sido relatados em criancas ap6s administragdo da vacina
DTPa. Estas reagdes normalmente comegam dentro 24-72 horas ap0s a vacinagao,
pode estar associada a eritema, calor, dor ou sensibilidade no local da injecéo e
desaparecem espontaneamente dentro de 3-5 dias. O risco parece ser dependente do
nimero de doses prévias de vacina contendo pertussis acelular, com maior risco
apos a 42 e 5 doses.

Disturbios do Sistema Imune:
= Hipersensibilidade, reacdes alérgicas, reacdes anafilaticas (edema, edema de face)
= Prurido, rash generalizado e outros tipos de rash (eritematoso, macular, maculo-
papular).
Infecges e Infestagdes:
= Celulite ou abscesso no local de injecéo.

Disturbios do sistema nervoso:
= Convulsdes: convulsdes febris, convulsdes de grande mal, crises parciais.
= Episédio hipoténico-hiporresponsivo, hipotonia, sonoléncia, sincope.

Distdrbios Psiquiéatricos:
= Gritos.

Informe a empresa sobre o0 aparecimento de eventos indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Servico de Informagao sobre Vacinacéo (SIV).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Né&o héa 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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SANOFI

Modelo de Bula A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.1300.1080

Farmacéutica Responsavel: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n°9.815

Servico de Informacéo sobre Vacinacdo: 0800 14 84 80

Fabricado por:
Sanofi Pasteur Limited
Toronto, Ontario, Canada

Importado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413
Suzano - SP

CEP 08613-010

CNPJ 02.685.377/0008-23

Venda sob prescricdo médica.
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Historico de Alteracéo da Bula

Dados da Submissao Eletrdnica Dados da Peticdo/Notificacdo que Altera a Bula Dados das Alteragdes de Bulas
Data N° Assunto Data N° Assunto Data de ltens de Bula Versoes Apresentacdes Relacionadas
Expediente | Expediente Expediente | expediente aprovagao VP/VPS
10463 - 10463 -
PRODUTO PRODUTO 1FR X 0,5ML
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Toda a bula 5FR X 0,5 ML
27/06/2014 - Inclusdo 27/06/2014 - Inclusdo Inicial | 27/06/2014 (adequacéo a VP 1 AMP X 0,5 ML
Inicial de de Texto de RDC 47/2009) 5 AMP X 0,5 ML
Texto de Bula Bula - RDC 1FR X 5,0 ML
- RDC 60/12 60/12
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO 1FR X 0,5 ML
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Secio 4 5FR X 0,5 ML
11/09/2014 - Notificacdo de | 11/09/2014 - Notificacdo de 11/09/2014 Secdo 8 VP 1 AMP X 0,5 ML
Alteracdo de Alteracdo de 5 AMP X 0,5 ML
Texto de Bula Texto de Bula - 1FR X 5,0 ML
- RDC 60/12 RDC 60/12
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO 1FR X 0,5ML
BIOLOGICO - BIOLOGICO - VP 5FR X 0,5 ML
08/10/2014 - Notificacdo de | 08/10/2014 - Notificacdo de 08/10/2014 Secdo 4 1 AMP X 0,5 ML
Alteracdo de Alteracdo de 5 AMP X 0,5 ML
Texto de Bula Texto de Bula - 1FR X 5,0 ML
- RDC 60/12 RDC 60/12
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