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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) - DTPa

APRESENTACAO

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) — DTPa suspensdo injetavel, é apresentada em
seringa preenchida com 0,5 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO PEDIATRICO (A PARTIR DE 2 MESES DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada dose da vacina (0,5 mL) contém um minimo de 30 Ul do toxoide diftérico, um minimo de 40 Ul do
toxoide teténico e trés antigenos da Bordetella pertussis: 25 mcg de toxina pertussis inativada (PT), 25 mcg
de hemaglutinina filamentosa (FHA) e 8 mcg de pertactina (69 kDa da proteina da membrana externa).

Excipientes: hidréxido de aluminio, cloreto de sédio e agua para injec&o.

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)- DTPa contém o toxoide diftérico, o toxoide
tetanico e trés antigenos de pertussis purificados [toxina pertussis (PT), hemaglutinina filamentosa (FHA) e
69 kiloDalton de proteina da membrana externa (pertactina)] adsorvidos em sais de aluminio.

As toxinas da difteria e tétano, obtidas de culturas de Corynebacterium diphtheriae e Clostridium tetani, sdo
detoxificadas e purificadas. Os componentes da vacina de pertussis acelular (PT, FHA e pertactina) sao
preparados através da fase | de crescimento de Bordetella pertussis, da qual PT, FHA e pertactina sdo
extraidos, purificados e tratados com formaldeido. PT é detoxificado irreversivelmente.

Os componentes da DTPa séo adsorvidos em sais de aluminio. A vacina final é formulada em solugéo salina.
DTPa atende aos requisitos da Organizacdo Mundial de Satide (OMS) para fabricagdo de substancias
biologicas e de vacinas contra difteria, tétano e pertussis. Nenhuma substancia de origem humana é usada
nesta fabricacéo.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina DTPa ¢ indicada para a prevencéo de difteria, tétano e coqueluche em criancas a partir de 2 meses
de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina DTPa estimula o organismo a produzir defesas contra os agentes causadores de difteria, tétano e

coqueluche, e previne essas doencas no futuro. A vacina se destina a prevencao e ndo ao tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicacdes

DTPa ndo deve ser administrada em pessoas que tenham alergia a qualquer componente da vacina.
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DTPa é contraindicada para crianca que tenham apresentado encefalopatia (doenca neuroldgica) de causa
desconhecida no periodo de até sete dias ap0s vacinagao anterior com vacina contendo pertussis. Nesses
casos, 0 esquema de vacinacdo deve prosseguir com a vacina contra difteria e tétano.

Y GlaxoSmithKline

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas, pois seu uso ndo se destina a adultos.
Esta vacina é contraindicada para menores de 2 meses de idade.

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

DTPa n&o deve ser administrada, sob nenhuma circunsténcia, por via intravenosa (pela veia).
A vacina DTPa ndo deve ser indicada para criancgas abaixo de 2 meses de idade.

Precaucdes
Consulte seu médico antes da vacinacao.

Da mesma forma que com outras vacinas, a administracdo de DTPa deve ser adiada em pacientes
apresentando doenca febril aguda grave. A presenca de infec¢do leve, entretanto, ndo representa
contraindicag&o.

Infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ndo é considerada contraindicacéo.

Da mesma forma que com todas as vacinas injetaveis, o vacinado deve permanecer sob supervisdo médica por
30 minutos apos a vacinagao.

Em criangas com desordens neuroldgicas progressivas, &€ melhor adiar a vacinagdo com pertussis até que a
condicéo seja corrigida ou estabilizada. Entretanto, a decisdo de administrar a vacina de pertussis deve ser
tomada individualmente pelo pediatra apds cuidadosa avaliagdo dos riscos e beneficios.

Caso, apds tomar a vacina, o bebé tenha dificuldades para respirar, entre em contato com o médico. Esse
sintoma pode ser mais comum nos primeiros trés dias depois da vacinagdo nos casos em que 0 bebé nasceu
muito prematuro (com 28 semanas de gestacdo ou antes).

Pode ocorrer desmaio depois ou até mesmo antes da aplicacdo de qualquer injecéo, portanto o médico ou o
enfermeiro deve ser informado caso a crianca ja tenha desmaiado previamente ao tomar alguma injecdo.
Gravidez e lactacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, pois seu uso ndo se destina a adultos.
Interacdes medicamentosas

DTPa pode ser administrada em qualquer momento com outras vacinas pediatricas.

DTPa pode ser misturada na mesma seringa com a vacina Haemopbhillus influenzae tipo b (Hib) ou outras
vacinas PRP-T Hib.

Outras vacinas injetaveis devem ser sempre administradas em diferentes locais de aplicagdo da injec&o.

Em pacientes recebendo terapia imunossupressora ou com imunodeficiéncia, resposta imunoldgica adequada
pode ndo ser alcangada.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista se seu filho esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude do seu filho.

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

A vacina DTPa deve ser armazenada entre 2°C e 8°C. Nao pode ser congelada. Caso isto ocorra, descarte a
vacina.

Numero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

GlaxoSmithKline

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas

DTPa é apresentada como uma suspensao branca, turva. Sob armazenagem, um depdsito branco no fundo e
uma camada superior limpida podem ser observados.

A vacina deve ser bem agitada, a fim de se obter uma suspenséo branca, turva e homogénea.

Antes de usar, observe o 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

DTPa deve ser aplicada em injec¢do intramuscular profunda.

DTPa deve ser administrada com cautela em pacientes com trombocitopenia (diminui¢cdo do ndmero de
plaquetas no sangue).

DTPa ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via intravenosa.

DTPa pode ser usada para reconstituir a vacina Hib para administracdo simultanea em inje¢do Unica.

Apos a adicdo de DTPa ao liofilizado Hib, a mistura deve ser bem agitada até que o liofilizado Hib esteja
completamente dissolvido na suspensdo DTPa.

A vacina reconstituida deve ser inspecionada visualmente antes da administracdo, para detec¢do de qualquer
particula estranha e/ou variacdo do aspecto fisico. Caso seja detectada qualquer particula estranha e/ou
variacdo do aspecto fisico, deve-se descartar a vacina.

Uma nova agulha deve ser usada para administrar a vacina. Apos a reconstituicao, a vacina deve ser
administrada imediatamente.

Posologia
Toda a dose recomendada (0,5 mL) da vacina deve ser administrada.

A etapa primaria de imunizacgdo consiste em trés doses, com reforcos durante o segundo e sexto anos de vida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo 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?

Em caso de davidas, procure a orientacédo do farmacéutico ou de seu médico.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento): irritabilidade,
sonoléncia, vermelhid&o e inchaco no local da injeco, febre (> 38°C)
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Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento): perda de
apetite?, agitacdo®, choro anormal, sintomas gastrintestinais (como diarreia e vémito), coceira, dor?, inchaco
no local da inje¢o®

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

dor de cabeca®, tosse’, bronquite’, rash (erupcéo na pele)

reacdes no local da injecdo, que incluem rigidez, cansaco’, febre (> 39,1°C) e inchago difuso do membro em
que foi aplicada a injecdo, as vezes envolvendo a articulacéo adjacente®

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

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
linfadenopatia (aumento dos ganglios)*

! Relatado apenas ap6s a vacinacao de reforco.
2 Muito comum ap6s a vacinacao de reforco.

Dados pds-comercializagado
Muito raramente foram relatadas reacoes alérgicas.

Casos extremamente raros de colapso ou estado semelhante ao choque (quando a pessoa nao reage a
estimulos e apresenta musculatura totalmente relaxada) e convuls@es, no periodo de dois a trés dias ap6s a
vacinacao, foram relatados. Todos 0s pacientes recuperaram-se total e espontaneamente sem consequéncias.

Inchago em todo 0 membro onde foi aplicada a vacina.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente podem ocorrer rea¢Ges adversas
imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Casos de superdosagem foram relatados durante a comercializacdo do produto. Os eventos adversos, quando
reportados, ndo foram especificos, mas se mostraram similares aos observados com a administragdo normal
da vacina.

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.

1l - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0122

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira

CRF-RJ N° 18875

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Fabricado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. - Rue de I’Institue 89 - 1330 - Rixensart — Bélgica

Embalado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. - Rue de I’Institue 89 - 1330 - Rixensart — Bélgica ou
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. — Parc de La Noire Epine — Rua Fleming 20, 1300 - Wavre — Bélgica ou

GDS 13



Modelo de texto de bula — paciente
vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)

DTPa

GlaxoSmithKline Biologicals - Zirkusstrasse 40, D-01069 - Dresden — Alemanha filial de SmithKline
Beecham Pharma GmbH & Co. KG

Registrado e importado por GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8464 - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.247.743/0001-10

GlaxoSmithKline

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 04/06/2013
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