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VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO, PERTUSSIS E
HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA)

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS - BIO-
MANGUINHOS / FIOCRUZ

PO LIOFILIZADO INJETAVEL+ SUSPENSAO INJETAVEL

5 DOSES
10 DOSES
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BULA PARA O PACIENTE

vacina adsorvida difteria, tétano, pestussis e Haemophilus influenzae B (conjugada)

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e Haemophilus influenzae B (conjugada)

FORMA FARMACEUTICA
Pé liofilizado injetavel (Hib)+ Suspensdo injetavel (DTP)

APRESENTACOES

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e Haemophilus influenzae B (conjugada) é formada pela vacina
adsorvida contra DTP e pela vacina conjugada contra Hib. E apresentada em frascos-ampola contendo 5
doses/frasco-ampola e 10 doses/frasco-ampola.

5 frascos-ampola componente Hib liofilizado + 5 frascos-ampola 2,5mL componente DTP (5 doses)
10 frascos-ampola componente Hib liofilizado + 10 frascos-ampola 5,0mL componente DTP (10 doses)
10 frascos-ampola componente Hib liofilizado + 10 frascos-ampola 2,5mL componente DTP (5 doses)

VIA DE ADMINISTRACAO
USO INTRAMUSCULAR
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE.

COMPOSICAO
Cada dose da vacina reconstituida (0,5mL) contém:

Vacina Hib:

No minimo 10pg de polissacarideo capsular purificado (PRRP) de Haemopbhilus influenzae tipo B
(Hib) conjugada com aproximadamente 30pg de toxoide tetanico.

Excipiente: Lactose

Vacina Adsorvida DTP:

Toxoide diftérico - suficiente para a inducdo de 2UI (Unidades Internacionais) de antitoxina em
cobaia.

Toxoide tetanico - suficiente para a indugdo de 2UI de antitoxina em cobaia.

Vacina pertussis (coqueluche) - minimo de 4Ul de Dose Individual Humana.

Excipientes: hidroxido de aluminio, timerosal e solugdo fisiolégica tamponada

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e Haemophilus influenzae B (conjugada) é indicada para

imunizacao ativa de criancas a partir de dois meses de idade contra difteria, tétano e coqueluche e doengas
causadas pela bactéria Haemophilus influenzae tipo B.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e Haemophilus influenzae B (conjugada) age estimulando o
organismo a produzir sua prépria protecdo (anticorpos) contra as doencas Haemophilus influenzae tipo B,
Difteria, Tétano e Pertussis (Coqueluche).

A vacina contra DTP é utilizada para prevenir a difteria, o tétano e a coqueluche em criangas. A difteria
(crupe) é uma doenca grave que pode causar dificuldades respiratorias, problemas cardiacos, distdrbios
neurolégicos, pneumonia e até morte. O tétano também é uma doenca grave que causa convulsdes e
contracfes musculares, podendo ser tdo fortes a ponto de causar fratura dos 0ssos, que 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, convulsdes, distdrbios cerebrais e morte.

A vacina contra Hib é utilizada para prevenir infeccbes graves causadas pela bactéria Haemophilus influenzae
tipo b, responsavel por doengas como meningite, pneumonia, otite (infec¢do do ouvido), epiglotite (pode
causar morte por sufocacéo), pericardite (inflamagéo da membrana que envolve o coragdo) e artrite séptica
(uma doenca que afeta as articulagdes).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e Haemophilus influenzae B (conjugada) ndo deve ser
administrada em criangas que apresentem:

1. Reacdo alérgica grave ap0s dose anterior (choque)

2. Encefalopatia (doenca grave do sistema nervoso) nos primeiros sete dias ap6s dose anterior
3. Idade igual ou maior a 7 anos

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Assim como ocorre com outras vacinas, em pacientes que estejam fazendo uso de medicamentos que
diminuem a resisténcia do organismo ou pacientes com imunodeficiéncias, uma resposta adequada a vacina
pode ndo ser obtida. Qualquer medicamento que esteja sendo administrado a crianga deve ser considerado e
avaliado pelo médico assistente.

A administragdo da vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e Haemophilus influenzae B (conjugada) deve
ser utilizada com precaucdo em criangas que apresentem:

Convulséo até 72 horas ap6s dose anterior

Desmaios nas primeiras 48 horas ap6s dose anterior

Nestes casos, sempre que possivel, recomenda-se a utilizagcdo da vacina DTP com o componente coqueluche
(pertussis) com substrato acelular.

A administragdo da vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e Haemophilus influenzae B (conjugada) deve
ser avaliada em criangas com doencas graves que comprometam a sadde, de acordo com a orientagéo do
Programa Nacional de Imunizacdes.

A presenca de uma infecgdo leve ndo contra-indica a vacinagdo. No entanto, deve ser seguida a
recomendacgdo médica.

Criancas que apresentaram febre superior a 39,5°C e/ou crise de choro intenso e incontrolavel (com duracéo
de mais de 3 horas) até 48 horas ap6s dose anterior da vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e
Haemophilus influenzae B (conjugada) podem continuar a vacinagdo de rotina, desde que usem analgésicos
e antitérmicos profilaticos, sob orientacdo médica.
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A administracdo da vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e Haemophilus influenzae B (conjugada) deve
ser adiada em criancas com quadro neurolégico em atividade.

O componente Hib da vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e Haemophilus influenzae B (conjugada) ndo
protege contra doengas causadas por outros tipos de Haemophilus influenzae nem contra a meningite causada
por outros microrganismaos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o héa interacBes descritas para esta vacina.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO PARA PESSOAS COM 7 ANOS DE IDADE OU
MAIS.

Este medicamento contém LACTOSE

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Nuamero de lote e datas de fabricacdo: vide embalagem.

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

- A vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) (componente Hib) e a vacina adsorvida difteria, tétano,
pertussis (componente DTP) devem ser armazenadas em geladeira entre 2 e 8°C.

- O prazo de validade da vacina combinada € de 24 meses a partir da fabricacao.

- Cuidados devem ser adotados no apropriado transporte e armazenamento, a fim de manter a integridade
tanto da vacina quanto do frasco.

- Apos a reconstituicéo, a vacina deve ser armazenada ao abrigo da luz direta e em temperaturas
comprovadamente entre 2 e 8°C.

- Apds a reconstituicdo, recomenda-se agitar suavemente o frasco da vacina antes de cada aplicagio, para
evitar a formacédo de pequenos grumos e filamentos.

- O componente DTP nem o componente Hib podem ser congelados.

- A vacina reconstituida também ndo pode ser congelada.

- O prazo de validade da vacina reconstituida é de até 5 dias desde que mantida em temperaturas entre 2 e 8°C
e se adotados cuidados que mantenham a integridade tanto da vacina quanto do frasco.

- Qualquer quantidade ndo utilizada da vacina neste periodo deve ser descartada com seguranca de acordo
com os procedimentos estabelecidos localmente.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado em até 5 dias.

- O componente Hib é liofilizado e apresenta-se como uma pastilha movel de cor branca e homogeénea.

- O componente DTP, utilizado como diluente, é uma suspensdo esbranquicada e opalescente.

- Ap6s a reconstituicéo, apresenta-se como uma suspensdo esbranquicada e opalescente.

- O componente DTP e a vacina reconstituida devem ser visualmente inspecionados antes da administragdo
para a deteccdo de qualquer particula estranha e/ou variagdo do aspecto fisico.

- Caso um destes venha a ser observado, entrar em contato com o laboratério produtor.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MODO DE USO

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e Haemophilus influenzae B (conjugada) é apresentada como um
po liofilizado injetavel branco homogéneo e uma suspensao injetavel esbranquicada e opalescente.

Reconstituir o pd liofilizado com o volume total da suspenséo injetavel e agitar até a completa dissolucdo do
liofilizado. Apds a reconstituicdo, a suspensdo deve permanecer esbranquicada e opalescente.

O componente DTP, a ser utilizado como diluente e a vacina reconstituida deve ser inspecionada visualmente
para detec¢do de qualquer material particulado e/ou variacdo dos aspectos fisicos antes da administracao.
Descartar e comunicar ao laboratério produtor, caso alguma particula seja observada.

Apos a reconstituicdo, o frasco-ampola deve ser mantido sob refrigeracéo de 2°C a 8°C e protegida da luz.
Devem ser usadas seringas e agulhas estéreis para cada dose de vacina administrada.

POSOLOGIA

Deve ser administrada uma dose equivalente a 0,5 mL da vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e
Haemophilus influenzae B (conjugada) por via intramuscular, no vastolateral da coxa, aos 2, 4 e 6 meses de
idade, com intervalo ideal entre as doses de 60 dias e minimo de 30 dias. Doses de refor¢o poderdo ser
indicadas a critério das Autoridades de Saide. Em criangas acima de dois anos de idade, pode ser utilizada a
regido deltoide, na face externa superior do braco.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
E importante que vocé siga as instrugdes quanto as visitas de retorno. Se vocé esquecer de retornar para
vacinagdo na data marcada, consulte o seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido dentista.

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

REACOES ADVERSAS

Como todo medicamento, a vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e Haemophilus influenzae B
(conjugada) pode provocar eventos adversos, alguns dos quais podem exigir atendimento médico.

Os sintomas gerais relatados dentro das primeiras 48 horas séo leves e desaparecem espontaneamente. Estes
incluem: febre baixa, perda de apetite, agitacdo, vomito, choro persistente, mal estar geral e irritabilidade.

Eventos adversos locais muito comuns ap6s todas as doses (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento):

Dor no local da injecdo 73,9%
Calor no local da injecdo 28,7%
Vermelhid&o no local da injecéo 28,5%
Inchago no local da injecdo 26,6%

Eventos adversos sistémicos muito comuns apés todas as doses (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento):

Irritabilidade 59,2%
Febre 44,9%
Sonoléncia 37,3%
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| Falta de apetite | 21,4%

Evento adverso sistémico incomum apo6s todas as doses (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam
este medicamento):

| Febre maior que 39°C | 0,7%

Eventos adversos sistémicos raros apos todas as doses (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento):

Desmaios 0,06%

Convulsdes 0,02%

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

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

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

N&o existem registros de casos de superdosagem com a vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e
Haemopbhilus influenzae b (conjugada). Nesses casos, deve-se procurar orientacdo médica, devendo tal
ocorréncia ser notificada imediatamente ao posto de vacinacao e ao laboratério produtor.

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.

I11) DIZERES LEGAIS

Registro no MS N° 1.1063.0121

Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal — CRF-RJ N° 3726
CNPJ: 33.781.055/0001-35

Componente DTP

Fabricado por: Instituto Butantan — Sao Paulo - SP
Registrado por:Fundagéo Oswaldo Cruz - Bio-Manguinhos
Componente Hib

Fabricado por: Fundagdo Oswaldo Cruz - Bio-Manguinhos
Auv. Brasil, 4365 — Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ

Cep: 21040-900

SAC.: 0800 0210 310

Industria Brasileira

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

&

ESTA BULA FOI APROVADA PELA ANVISA EM: 26/10/2020
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Histdrico de Alteragéo da Bula

Dados da submissdo eletrénica Dados da Notificacao/peticdo que altera a bula Dados das alteracdes de Bula
N° ~
Data do . Data do N° Data da 2 Versoes ~ - 2
expediente E:r?t(eedl Assunto expediente Expediente Assunto aprovacio Itens de bula’ (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
-5 frascos-ampola componente Hib
Apresentacdes liofilizado + 5 frascos-ampola 2,5mL
Adverténcias e Precau¢des componente DTP (5 doses)
Alteracdo de texto de Interagdes -10 frascos-ampola componente Hib
- - - 15/07/2010 | 601995/10-1 bula — adequagdo RDC - Medicamentosas VP/VPS liofilizado + 10 frascos-ampola 5,0mL
47/2009. Modo de Uso componente DTP (10 doses)
Posologia -10 frascos-ampola componente Hib
Cuidados de conservacéo liofilizado + 10 frascos-ampola 2,5mL
componente DTP (5 doses)
-5 frascos-ampola componente Hib
liofilizado + 5 frascos-ampola 2,5mL
- componente DTP (5 doses)
Notificacdo de Ilg\jentlflc?ga? -10 frascos-ampola componente Hib
- - - 26/09/2019 - Alteragao de bula — - presentagoes VP/VPS liofilizado + 10 frascos-ampola 5,0mL
Memento terapéutico ﬁ?{ﬂﬁf%ﬁg 20 paciente componente DTP (10 doses)
¢ P -10 frascos-ampola componente Hib
liofilizado + 10 frascos-ampola 2,5mL
componente DTP (5 doses)
10456 - -5 frascos-ampola componente Hib
PRODUTO liofilizado + 5 frascos-ampola 2,5mL
26/10/2020 BIOLOGICO - componente DTP (5 doses)
BUL_PAC Notificagao de Dizeres legais: alteragdo no -10 frascos-ampola componente Hib
_VZDE_0 - z - - - - nimero de telefone do VP/VPS liofilizado + 10 frascos-ampola 5,0mL
02 Alteracdo de SAC para 0800 componente DTP (10 doses)
Texto de Bula - -10 frascos-ampola componente Hib
RDC 60/12 liofilizado + 10 frascos-ampola 2,5mL
componente DTP (5 doses)
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