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BULA PARA O PACIENTE

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina febre amarela (atenuada)

FORMA FARMACEUTICA
Po liofilizado injetavel + solucéo diluente

APRESENTACOES

Frasco-ampola de vidro incolor com 5 doses + amgpata 2,5mL de diluente

Acondicionado em cartucho contendo 10 ou 50 fraaoggolas.

VIA DE ADMINISTRA(;AO

USO SUBCUTANEO

USO PEDIATRICO A PARTIR DE 9 MESES DE IDADE PARA RE SIDENTES OU VISITANTES
DE AREAS ENDEMICAS, AREAS DE TRANSICAO E AREAS DE RISCO POTENCIAL PARA
FEBRE AMARELA.

USO ADULTO A PARTIR DE 9 MESES DE IDADE E REVACINAC AO A CADA 10 ANOS.

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

No minimo de 1000LEydo Virus vivo atenuado da Febre Amarela da Cedalldu o equivalente em PFU
(Unidade Formadora de Placa).

Excipientes:
Sacarose, glutamato de sdédio, sorbitol, gelatinvnbacidrolisada, eritromicina e canamicina.

Diluente:
Agua para injecao.

Il) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina febre amarela (atenuada) utilizada na prevencao da febre amarela, doeagsada por um
arbovirus da familidlaviviridae, do género flavivirus. E recomendada para vacmaga areas endémicas
(onde existe o virus) ou epizodticas ou para ganies que a elas se destinam.

A eficicia davacina febre amarela (atenuadag demonstrada através de observacdes de maisat®$Mo
Brasil e em outros paises da América do Sul, seegistrada a ocorréncia da doenca somente em gessoa
ndo imunizadas. Além disso, a imunizacdo durantesuesulta em rapido desaparecimento dos casos. N
Brasil, a doenga esta sob controle através daag@insistematica da populag¢éo sob risco, com paasws
relatados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina febre amarela (atenuadap uma vacina de virus vivo atenuado, obtida paruaigedo da subcepa
17DD do virus da febre amarela, cultivado em owgalinha embrionados livres de germes patogénicos.
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A vacina febre amarela (atenuadal considerada segura e confere alta protecdo,imthuza formacao de
anticorpos protetores de longa duragéo.

A vacina febre amarela (atenuada)é a forma mais eficaz para prevenir e controlaroanda, ja que
interrompe o ciclo de transmisséo, e tem por olgstconferir prote¢do individual e coletiva na pagéo,
bloquear a propagacéo geogréfica da doenca criamddoarreira de imunidade e prevenir epidemias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para menores denBeses de idade.

a. Depressédo da imunidade transitdria ou permanentada por doenca (neoplasias, AIDS e infeccao pelo
HIV com comprometimento da imunidade) ou por tratata (drogas imunossupressoras acima de
2mg/kg/dia por mais de duas semanas, radiotertip)a e

b. Gravidez em qualquer fase constitui contraindicaefativa e o uso na gravidez deve ser analisasio ca
a caso, dependendo da situagdo epidemioldgica$3urt

c. Em pessoas com reacdes anafilaticas e ou aleej@sanadas a ovo de galinha e seus derivados ou a
outras substancias presentes na vacina a vacimapgigcipio contraindicada, mas em situagfes de alt
risco a febre amarela, mediante avaliacdo de hsoeficio, a vacina podera ser realizada, em angbien
hospitalar (ver composi¢ao).

d. Individuos com doengas crbnicas e autoimunes dever& contraindicacdo para vacinacdo contra febre
amarela avaliada caso a caso, preferencialmentenpédiico que 0 acompanha, considerando a situagéo
clinica, os antecedentes vacinais e o risco d& faimarela na area.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devidaz.

Em mulheres que estdo amamentando a vacinagéo deser evitada durante os primeiros seis meses
apos o parto. Informe ao seu médico caso vocé eatajnamentando.

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

A vacinacdo em pacientes com histérico de hipeilséidade aos componentes #acina febre amarela
(atenuada) (ovo de galinha, gelatina, eritromicina ou cananafi somente deverd ser realizada apos
avaliacdo médica e em ambiente hospitalar.

A vacina febre amarela (atenuadado € contraindicada em pacientefectados com HIV, desde que
sejam assintomaticos ou a critério médico.

A vacina febre amarela (atenuada) somente deve setilizada em mulheres gravidas com orientagdo
médica, avaliando possivel risco e beneficidlo entanto, ndo ha evidéncias de que a vacindedama
gravida esteja associada a efeitos anormais no feto

Existe a possibilidade da vacina febre amarela(aiga) ser excretada no leite humano e causag&desm

criancas amamentadas ao seio. Deve-se avaliarco xideneficio da vacinacdo de mulheres que estdo
amamentando.
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Alguns estudos indicam que ha risco aumentado detev adversos apés a administracdeatana febre
amarela (atenuada)em pessoas idosas. Deve-se avaliar o risco x loémefé vacinacéo contra febre
amarela neste grupo etario.

Ha indicagcdes de que pessoas que retiraram o o, doengas do timo, ou portadoras de doencas
autoimunes como lUpus eritematoso sistémico, potlenmmaior risco de eventos adversos graves apos
administragcéo deacina febre amarela (atenuada)

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Gravidez e Lactagdo

A vacina febre amarela (atenuadahdo é recomendada para gravidas; no entanto, néeid@&ncias de que
a vacinacdo de uma gravida esteja associada asedgibrmais no feto.

A vacina febre amarela (atenuada) ndo é recomerg@amaes que estejam amamentando, devendo ser
adiada a vacinacao até a criangca completar seissntis idade. Na impossibilidade de adiar a vacmaca
deve-se avaliar o risco x beneficio da vacinacgao.

Uso pediétrico

A vacina febre amarela (atenuadahpdo é recomendada em criancas menores de 6 meses.

Uso em adultos e idosos

Alguns estudos indicam que ha risco aumentado detey adversos apés a administracdeatana febre
amarela (atenuada)em pessoas idosas. Deve-se avaliar o risco x lsemafa vacinacdo contra febre
amarela neste grupo etario.

Uso em imunossuprimidos

A vacina febre amarela (atenuadanao deve ser usada em pessoas em uso de medicargeatpossam
suprimir a imunidade (corticosterdides, antimetab®) radiagdo ou qualquer outra terapia
imunossupressora).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A vacina febre amarela (atenuada)em sido aplicada simultaneamente ou combinadaasowacinas contra
hepatite B, febre tiféide, poliomielite, sem in#&ncias na imunizacdo ou na seguranga das vadnas.

administracdo davacina febre amarela (atenuada)simultaneamente a vacina contra a célera gerou
resultados conflitantes, com alguns estudos makireeducéo na resposta as vacinas e outros seéneiad
de interferéncia nas respostas sorolégicas.

A aplicacéo simultdnea com a vacina triplice vieslulta em interferéncia na resposta, com menanigade
a vacina contra febre amarela.

Se avacina febre amarela (atenuadahao for administrada simultaneamente com as vadaijetaveis de
virus vivo, estas deverdo ser aplicadas guardamdiotervalo desejavel de 30 dias, ou no minimoi&s.d

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAREGS

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Numero de lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

- A vacina liofilizada deve ser armazenada em ggtacentre 2 e 8°C ou a -20°C.

- O prazo de validade desta vacina € de 12 mgsadiada fabricacao.

- Cuidados devem ser adotados a fim de manteegridade tanto da vacina quanto do frasco, como
transporte e armazenamento corretos.

- Apés a reconstituicdo, a vacina deve ser armazers abrigo da luz direta e em temperaturas
comprovadamente entre 2 e 8°C.

- Ap6s a reconstituicdo, recomenda-se agitar sageariodicamente o frasco da vacina para evitamgeato

da formagéo de pequenos grumos e filamentos.

- O diluente pode ser armazenado no refrigeradar temperatura ambiente, e ndo deve ser congelado.

- A vacina reconstituida ndo pode ser congelada.

- O prazo de validade da vacina reconstituida &€é®6 horas desde que mantida em temperaturasZatr
8°C e se adotados cuidados que mantenham a irgegridnto da vacina quanto do frasco.

- Qualquer quantidade néo utilizada da vacina nestendo deve ser descartada com seguranga deoacord
com os procedimentos estabelecidos localmente.

Depois de aberto, este medicamento deve ser atédds.

- Avacina é liofilizada e apresenta-se como unstilpa mével de coloragéo creme.

- O diluente é 4gua para injetaveis estéril e mrcol

- ApOs a reconstituicdo, apresenta-se como umaawlligeiramente opalescente e de coloracédo lewemen
amarelada ou résea.

- O diluente e a vacina reconstituida devem saraltisente inspecionados antes da administragdogara
deteccéo de qualquer particula estranha e/ou aridg aspecto fisico.

- Caso um destes venha a ser observado, entrasrgatacom o laboratério produtor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0zle esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- A vacina deve ser reconstituida com todo o voldméiluente fornecido pelo produtor.

- O diluente que acompanha a vacina deve estar 2rer8°C no momento da reconstituicdo. Por issee d
ser armazenado em geladeira pelo menos 01 diadmtsu uso.

- Para reconstituicdo da vacina, acrescentar lamttncom o auxilio de uma agulha e seringa estévei
contetdo do diluente gelado ao frasco da vaciffiéidexa.

- Agitar suavemente até a reconstituicdo complataatina, de modo a obter uma suspensao uniforme se
permitir a formacgéo de espuma.

- O volume total obtido apds a reconstituicdo sleraproximadamente 2,5 mL.

- A vacina ndo deve ser reconstituida com outresmaa ou outros diluentes.

- O uso de diluentes de outros tipos de vacinaeooutiros fabricantes pode alterar as caracterdstica
propriedades da vacina e/ou causar rea¢fes nesdnos vacinados.
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Este medicamento é disponibilizado ao Programaddatde Imunizacgfes e faz parte do Calendério de
Imunizacdes do Ministério da Saude.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Procurar o Posto de Saude mais proximo.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

A vacina febre amarela (atenuada) é bem toleradeamente associada a eventos adversos graves.

Os sintomas gerais relatados do 3° ao 10° diaes&s ke desaparecem espontaneamente. Estes indoem:
de cabeca, dores no corpo e febre.

Eventos adversos comuns (ocorrem entre 1% e 10%atisntes que utilizam este medicamento)

Dor 9,0%
Vermelhidao local 2,0%
Febre 8,0%
Febre > 38,5°C 7,0%
Nausea 8,0%

Eventos adversos muito comuns (ocorrem em mai®¥edbs pacientes que utilizam este medicamento)

Dor de cabeca 35%

Dores no corpo 18%

Evento adverso muito raro (ocorre em menos 0,018fpdoientes que utilizam este medicamento)

Reacéo de hipersensibilidade 0,0009%
Reacéo anafilatica 0,000023%
Doenca neurolégica 0,0004%
Disseminagéao do virus da vacina (< 60 anos) 0,0003%
Disseminagdo do virus da vacina (> 60 anos) 0,001%

A vacinacdo dos viajantes deve ser individualizdelegndo em conta o risco de contrair febre amarela
destino e os riscos de eventos adversos pos-vaciBk deve ser aplicada pelo menos 10 dias amtes d
viagem para as areas de risco de transmissao daadoe

Ha alguns sinais e sintomas que podem indicar ngaeridade dos eventos e que implicam atendimento
médico, se necessario com hospitalizagdo, tais céeboe, mal-estar, dor no corpo intensa com daraca
acima de 3 dias, prostracdo ou sensacdo de fragnemsa e prolongada, dor de cabega intensa e
progressiva, nos primeiros 30 dias.

Alteracdes gastrintestinais, como nausea, vomitiare€ia, e dor abdominal intensa e prolongadassés
de alerta para possiveis complica¢cdes mais graves.

Também ha evidéncias de que pessoas com histéiamehca do timo, por exemplo, timoma, miastenia

gravis, retirada do timo, e doencas de autoimumidadmo Ilpus eritematoso, tém risco aumentado de
disseminacao do virus da vacina ap6s a vacinagétadebre amarela, reacao rara e muito grave iaaac
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OS EVENTOS ADVERSOS OBSERVADOS APOS A VACINACAO DEVEM SER INFORMADOS
AS AUTORIDADES DE SAUDE E AO LABORATORIO PRODUTOR.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é disponibilizado ao Programaddatide Imunizagbes e faz parte do Calendéario de
Imunizag6es do Ministério da Saude.

Existem relatos de administracdo de concentracBese2es maiores que a recomendada. Entretanto a
frequéncia de eventos adversos ndo diferir da whdarem individuos imunizados com doses convenisiona
da vacina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartteprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

IIl) DIZERES LEGAIS
MS: 1.1063.0002
Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal — CRF-RJ N° 3726

Registrado por:

Fundacéo Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bioiainhos

Av. Brasil, 4365 — Manguinhos — Rio de Janeiro addr— CEP: 21040-900
IndUstria Brasileira

CNPJ: 33.781.055/0001-35
SAC: (21) 3882-7101

Fabricado por:

Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Alberto Correa Francfort, N° 88 - Bairro dos/€lfas - Embu das Artes/SP

CEP: 06807-461

CNPJ: 61.230.314/0005-07

e

Fundacao Oswaldo Cruz/Instituto de Tecnologia eomimbioldgicos - Bio-Manguinhos
Manguinhos — Rio de Janeiro

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA
l' ’
- e
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Historico de Alteracédo da Bula

G

Instituto de Tecnologia
em Imunobiolégicos

Bio-Manguinhos

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da Notificacfeticdo que altera a bula

Dados das alteracdes delg

Versfes ~
o
Data_do N . Assunto Data_do N° Expediente Assunto Data da~1 Itens de bula (VPIVPS Apres_e ntagoes
expediente | Expediente expediente aprovacao ) relacionadas
lIl) DIZERES
LEGAIS
PRODUTO 1923 - PRODUTO 5. ONDE, L ST o
BIOLOGICO BIOLOGICO - COMO E POR
~ AMP VD INC
- Incluséo do local QUANTO DIL X 2.5 ML
20/07/2018 Notificacdo de| 20/02/2018 0127330/18-2 | de fabricacéo do 16/07/2018| TEMPO POSSO | VP/VPS '
Alteragdo de produto em sua GUARDAR PO LIOF INJ CT 5 BL
Texto de Bula embalagem ESTE 10 EA VD INC + 50
— RDC 60/12 priméria MEDICAMENT AMP VD INC DIL X
0? 2,5 ML
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VACINA FEBRE AMARELA (ATENUADA)
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PO LIOFILIZADO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE
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BULA PARA O PACIENTE

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina febre amarela (atenuada)

FORMA FARMACEUTICA
Po liofilizado injetavel + solucéo diluente

APRESENTACOES
Frasco-ampola de vidro incolor com 5 doses + amgpata 2,5mL de diluente
Acondicionado em cartucho contendo 10 ou 50 fraaoggolas.

VIA DE ADMINISTRAGCAO

USO SUBCUTANEO

USO PEDIATRICO A PARTIR DE 9 MESES DE IDADE PARA RE SIDENTES OU VISITANTES
DE AREAS ENDEMICAS, AREAS DE TRANSICAO E AREAS DE RISCO POTENCIAL PARA
FEBRE AMARELA.

USO ADULTO A PARTIR DE 9 MESES DE IDADE E REVACINAGC AO A CADA 10 ANOS.

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

No minimo de 1000LEydo Virus vivo atenuado da Febre Amarela da Cedalldu o equivalente em PFU
(Unidade Formadora de Placa).

Excipientes:
Sacarose, glutamato de sédio, sorbitol, gelativnbacidrolisada, eritromicina e canamicina.

Diluente:
Agua para injecao.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina febre amarela (atenuadag utilizada na prevencgdo da febre amarela, doenggada por um
arbovirus da familiflaviviridae, do género flavivirus. E recomendada para vacmagéareas endémicas
(onde existe o virus) ou epizodticas ou para ganies que a elas se destinam.

A eficacia davacina febre amarela (atenuadag demonstrada através de observacdes de maisat@$Bo
Brasil e em outros paises da América do Sul, seegistrada a ocorréncia da doenga somente em gessoa
ndo imunizadas. Além disso, a imunizacdo duramesuvesulta em rapido desaparecimento dos casos. N
Brasil, a doenca esta sob controle através daagi@insisteméatica da populacdo sob risco, com paasos
relatados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina febre amarela (atenuaday uma vacina de virus vivo atenuado, obtida pawagfio da subcepa
17DD do virus da febre amarela, cultivado em owgalinha embrionados livres de germes patogénicos.
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A vacina febre amarela (atenuadaj considerada segura e confere alta protecao,imttua formacéo de
anticorpos protetores de longa duragéo.

A vacina febre amarela (atenuadaj a forma mais eficaz para prevenir e controlavemda, ja que
interrompe o ciclo de transmissédo, e tem por olgstconferir protecao individual e coletiva na plagéo,
bloquear a propagacéo geogréfica da doenca criamddoarreira de imunidade e prevenir epidemias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contra indicado para menores @emeses de idade.

a. Depressédo da imunidade transitéria ou permanensada por doenca (neoplasias, AIDS e infeccéo pelo
HIV com comprometimento da imunidade) ou por traato (drogas imunossupressoras acima de
2mg/kg/dia por mais de duas semanas, radioterépja e

b. Gravidez em qualquer fase constitui contraindicaefaiiva e o uso na gravidez deve ser analisasio ca
a caso, dependendo da situagdo epidemiologicag3urt

c. Em pessoas com reacdes anafilaticas e ou aleejgasonadas a ovo de galinha e seus derivados ou a
outras substancias presentes na vacina a vacimgérecipio contraindicada, mas em situacdeste al
risco a febre amarela, mediante avaliagéo de hsoeficio, a vacina poderd ser realizada, em arnebien
hospitalar (ver composi¢éo).

d. Individuos com doencas cronicas e autoimunes dever& contraindicagdo para vacinacéo contra febre
amarela avaliada caso a caso, preferencialmergengadico que o acompanha, considerando a situagéo
clinica, os antecedentes vacinais e o risco d& faimarela na area.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspette gravidez.

Em mulheres que estdo amamentando a vacinacdo deser evitada durante os primeiros seis meses
apos o parto. Informe ao seu médico caso vocé eatajnamentando.

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

A vacinagdo em pacientes com histérico de hipeiisidade aos componentes dacina febre amarela
(atenuada)(ovo de galinha, gelatina, eritromicina ou cananggisomente devera ser realizada apés
avaliacdo médica e em ambiente hospitalar.

A vacina febre amarela (atenuadahéo é contraindicada em pacientégectados com HIV, desde que
sejam assintomaticos ou a critério médico.

A vacina febre amarela (atenuada) somente deve sdtilizada em mulheres gravidas com orientacao
médica, avaliando possivel risco e beneficilo entanto, ndo ha evidéncias de que a vacirdeama
gravida esteja associada a efeitos anormais no feto

Existe a possibilidade da vacina febre amaretn(gtda) ser excretada no leite humano e causag@fem

criangas amamentadas ao seio. Deve-se avaliawooxiseneficio da vacinagdo de mulheres que estéo
amamentando.
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Alguns estudos indicam que hé risco aumentado eletes adversos apds a administracéeadna febre
amarela (atenuada)em pessoas idosas. Deve-se avaliar o risco x loémdf vacinacéo contra febre
amarela neste grupo etario.

Ha indicagBes de que pessoas que retiraram o ¢wnodoengas do timo, ou portadoras de doencas
autoimunes como lUpus eritematoso sistémico, pademaior risco de eventos adversos graves apos
administragcéo deacina febre amarela (atenuada)

USO EM IDOSOS, CRIANGCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Gravidez e Lactagdo

A vacina febre amarela (atenuadahpdo é recomendada para gravidas; no entanto, néddéncias de que
a vacinacao de uma gravida esteja associada asedgibrmais no feto.

A vacina febre amarela (atenuada) ndo é recomenmadandes que estejam amamentando, devendo ser
adiada a vacinagdo até a criangca completar seissndesidade. Na impossibilidade de adiar a vacinaca
deve-se avaliar o risco x beneficio da vacinacgao.

Uso pediétrico

A vacina febre amarela (atenuadah&o é recomendada em criancas menores de 6 meses.

Uso em adultos e idosos

Alguns estudos indicam que hé& risco aumentado eletey adversos apos a administracaeadaa febre
amarela (atenuada)em pessoas idosas. Deve-se avaliar o risco x loemd vacinacdo contra febre
amarela neste grupo etario.

Uso em imunossuprimidos

A vacina febre amarela (atenuadahao deve ser usada em pessoas em uso de medicaugeaioossam
suprimir a imunidade (corticosteréides, antimetabg) radiacdo ou qualquer outra terapia
imunossupressora).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A vacina febre amarela (atenuadajem sido aplicada simultaneamente ou combinadaasowacinas contra
hepatite B, febre tiféide, poliomielite, sem inrdncias na imuniza¢do ou na seguranc¢a das vaginas.
administracdo deacina febre amarela (atenuadayimultaneamente a vacina contra a colera gerou
resultados conflitantes, com alguns estudos makireeducdo na resposta as vacinas e outros seémeidd

de interferéncia nas respostas sorolégicas.

A aplicacé@o simultdnea com a vacina triplice vieslulta em interferéncia na resposta, com menanigade
a vacina contra febre amarela.

Se avacina febre amarela (atenuadahao for administrada simultaneamente com as vadaijetaveis de
virus vivo, estas deverdo ser aplicadas guardamdiotervalo desejavel de 30 dias, ou no minimoias.d

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAREGS

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

- A vacina liofilizada deve ser armazenada em ggtacentre 2 e 8°C ou a -20°C.

- O prazo de validade desta vacina € de 36 mgsadiada fabricacao.

- Cuidados devem ser adotados a fim de manteegridade tanto da vacina quanto do frasco, como
transporte e armazenamento corretos.

- ApOs a reconstituicdo, a vacina deve ser armazeaa abrigo da luz direta e em temperaturas
comprovadamente entre 2 e 8°C.

- ApOs a reconstituicdo, recomenda-se agitar segariodicamente o frasco da vacina para evitanmeato
da formacéo de pequenos grumos e filamentos.

- O diluente pode ser armazenado no refrigeradar temperatura ambiente, e ndo deve ser congelado.

- A vacina reconstituida ndo pode ser congelada.

- O prazo de validade da vacina reconstituida &&e6 horas desde que mantida em temperaturasleatr
8°C e se adotados cuidados que mantenham a irtdgridnto da vacina quanto do frasco.

- Qualquer quantidade néo utilizada da vacina mestedo deve ser descartada com seguran¢a deacord
com os procedimentos estabelecidos localmente.

Depois de aberto, este medicamento deve ser atédids.

- A vacina é liofilizada e apresenta-se como unstilpa mével de coloragdo creme.

- O diluente é agua para injetaveis estéril e wrcol

- ApOs a reconstituicdo, apresenta-se como umagawligeiramente opalescente e de coloracao lewemen
amarelada ou résea.

- O diluente e a vacina reconstituida devem seralisente inspecionados antes da administracaaapara
deteccéo de qualquer particula estranha e/ou aridg aspecto fisico.

- Caso um destes venha a ser observado, entrasrgatacom o laboratério produtor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- A vacina deve ser reconstituida com todo o voldméiluente fornecido pelo produtor.

- O diluente que acompanha a vacina deve esta 2m@8°C no momento da reconstituicdo. Por isse d
ser armazenado em geladeira pelo menos 01 diadmtsu uso.

- Para reconstituicdo da vacina, acrescentar lent@ncom o auxilio de uma agulha e seringa estéogio o
contetdo do diluente gelado ao frasco da vaciffiéidexa.

- Agitar suavemente até a reconstituicdo completeadina, de modo a obter uma suspensao uniforme se
permitir a formacgéo de espuma.

- O volume total obtido apés a reconstituicdo sieraproximadamente 2,5 mL.

- A vacina ndo deve ser reconstituida com outresmaa ou outros diluentes.

- O uso de diluentes de outros tipos de vacinaeooutiros fabricantes pode alterar as caracterdstica
propriedades da vacina e/ou causar rea¢fes nesdnos vacinados.
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Este medicamento é disponibilizado ao Programaddatde Imunizacgfes e faz parte do Calendério de
Imunizacdes do Ministério da Saude.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Procurar o Posto de Saude mais proximo.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

A vacina febre amarela (atenuada) é bem toleradeamente associada a eventos adversos graves.

Os sintomas gerais relatados do 3° ao 10° dizes@s E desaparecem espontaneamente. Estes indlorem:
de cabeca, dores no corpo e febre.

Eventos adversos comuns (ocorrem entre 1% e 10%atisntes que utilizam este medicamento)

Dor 9,0%
Vermelhidao local 2,0%
Febre 8,0%
Febre > 38,5°C 7,0%
Nausea 8,0%

Eventos adversos muito comuns (ocorrem em mai®¥edbs pacientes que utilizam este medicamento)

Dor de cabeca 35%

Dores no corpo 18%

Evento adverso muito raro (ocorre em menos 0,018fpdoientes que utilizam este medicamento)

Reacéo de hipersensibilidade 0,0009%
Reacéo anafilatica 0,000023%
Doenca neurolégica 0,0004%
Disseminagéao do virus da vacina (< 60 anos) 0,0003%
Disseminagdo do virus da vacina (> 60 anos) 0,001%

A vacinagdo dos viajantes deve ser individualizésleando em conta o risco de contrair febre amarela
destino e os riscos de eventos adversos pos-vackiaideve ser aplicada pelo menos 10 dias aates d
viagem para as areas de risco de transmissao daadoe

Ha alguns sinais e sintomas que podem indicar ngaaidade dos eventos e que implicam atendimento
médico, se necessario com hospitalizagdo, tais cfebe, mal estar, dor no corpo intensa com daraca
acima de 3 dias, prostragdo ou sensacado de fraquernaa e prolongada, dor de cabeca intensa e
progressiva, nos primeiros 30 dias.

Alteracdes gastrintestinais, como nausea, vomithiaregia, e dor abdominal intensa e prolongadassais
de alerta para possiveis complica¢cdes mais graves.

Também ha evidéncias de que pessoas com hist@idoahca do timo, por exemplo, timoma, miastenia

gravis, retirada do timo, e doencas de autoimumigeaimo IUpus eritematoso, tém risco aumentado de
disseminacao do virus da vacina ap6s a vacinagétadebre amarela, reacdo rara e muito grave iaaac
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OS EVENTOS ADVERSOS OBSERVADOS APOS A VACINAGAO DEVEM SER INFORMADOS
AS AUTORIDADES DE SAUDE E AO LABORATORIO PRODUTOR.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Este medicamento € disponibilizado ao Programaddatide Imunizacdes e faz parte do Calendario de
Imunizag6es do Ministério da Saude.

Existem relatos de administracéo de concentragdeeZes maiores que a recomendada. Entretanto a
frequéncia de eventos adversos nao diferir da wadarem individuos imunizados com doses convenisiona
da vacina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteeprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

IIl) DIZERES LEGAIS

Registro MS: 1.1063.0002

Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal — CRF-RJ N° 3726
Fundacao Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - BIO-M&UINHOS
Av. Brasil, 4365 - Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ

Cep: 21040-900

Industria Brasileira

CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC.: (21) 3882-7101

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA

G
%

ESTA BULA FOI APROVADA PELA ANVISA EM:  20/07/2018

BUL_PAC_VFA_005



Ministério da Saude

FIOCRUZ

dacdao O

Historico de Alteracédo da Bula

Ido Cruz

Instituto de Tecnologia

9

em Imunobiolégicos

Bio-Manguinhos

Dados da submissao eletrénica

Dados da Notificac@ieticdo que altera a bula

Dados das alteragGes delg&

Data do Ne Data do . Data da Versoes Apresentacdes
expediente Expediente Assunto expediente N® Expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VPIVPS) relacionadas
Apresentactes PO LIOF INJ CT BL
10 FA VD AMB + 10
Adverténcias AMP VD INC DIL X
e Precaucdes 5,0 ML
Alteragdo de Interacdes PO LIOF INJ CT BL
texto de bula — Medicamentosas 10 FAVD INC + 10
15/07/2010 602044105 adequacio RDC NA VP/VPS AMP VD INC
47/2009 Modo de Uso DIL X 2,5 ML
Posologia PO LIOF INJ CT 5 BL
10 FA VD INC + 50
Cuidados AMP VD INC DIL X
de conservagao 2,5 ML
APRESENTACOE
S
(retirada da
apresentacao: PO LIOF INJ CT BL
PRODUTO Frasco-ampola de 10 FAVD INC + 10
BIOLOGICO vidro ambar com AMP VD INC
- 10 doses + ampola DIL X 2,5 ML
24/09/2015 | 0853133151 | Notificagdo de com 5,0mL de VP/VPS

Alteragdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

diluente)

10. COMO
DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

PO LIOF INJ CT 5 BL
10 FA VD INC + 50
AMP VD INC DIL X
2,5ML
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PRODUTO PRODUTO 5. ONDE, COMO E(())FI:&OVFDHI\II\\IJCCI EOL
BIOLOGICO 1110525/15-9 BIOLQG~ICO - 21/93/20}6 .IE.EPB?PROQPU(SA‘SI\ISTS AMP VD INC
= (expediente Ampliacdo do | (retificagédo GUARDAR ESTE DIL X 2,5 ML
21/03/2016 | 1385496168 | Notificacdo de| 15/12/2015 retificacio: prazo de a MEDICAMENTO? VP/VPS
Alteragdo de 131532516i) validade do 22/02/2016 Al 50 d ) PO LIOF INJ CT 5 BL
Texto de Bula produto ) teragao 0 prazo 10 FA VD INC + 50
— RDC 60/12 terminado de validade de 24 AMP VD INC DIL X
para 36 meses 2.5 ML
N&o houve
PRODUTO alteracdo na
BIOLOGICO presente bula. A
- alteracdo ocorreu
14/11/2017 | 2204887171 | Notificacéo de NA NA NA NA somente na NA NA
Alteracéo de apresentagéo de 50
Texto de Bula doses para
—RDC 60/12 profissional de
saude
N&o houve
alteracdo na
PRODUTO presente bula. A
BIOLOGICO alterag&o ocorreu
- somente na bula
20/07/2018 Notificagdo de NA NA NA NA que possui Libbs € NA NA
Alteragéo de Bio-Manguinhos
Texto de Bula como fabricantes,
—RDC 60/12 devido a incluséo
da Libbs como
local de fabricacéo
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VACINA FEBRE AMARELA (ATENUADA)

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
BIO-MANGUINHOS / FIOCRUZ

PO LIOFILIZADO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE

10 DOSES
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BULA PARA O PACIENTE

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina febre amarela (atenuada)

FORMA FARMACEUTICA
Po liofilizado injetavel + solucéo diluente

APRESENTACOES

Frasco-ampola de vidro &mbar com 10 doses + anspatsb,0mL de diluente
Acondicionado em cartucho contendo 10 frascos-aaspol

VIA DE ADMINISTRAGCAO
USO SUBCUTANEO

USO PEDIATRICO A PARTIR DE 9 MESES DE IDADE PARA RE SIDENTES OU VISITANTES
DE AREAS ENDEMICAS, AREAS DE TRANSICAO E AREAS DE RISCO POTENCIAL PARA
FEBRE AMARELA.

USO ADULTO A PARTIR DE 9 MESES DE IDADE E REVACINAGC AO A CADA 10 ANOS.

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

No minimo de 1000LEydo Virus vivo atenuado da Febre Amarela da Cedalldu o equivalente em PFU
(Unidade Formadora de Placa).

Excipientes:
Sacarose, glutamato de sdédio, sorbitol, gelativnbacidrolisada, eritromicina e canamicina.

Diluente:
Agua para injecao.

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina febre amarela (atenuadag utilizada na prevencgdo da febre amarela, doenggada por um
arbovirus da familiflaviviridae, do género flavivirus. E recomendada para vacmagéareas endémicas
(onde existe o virus) ou epizodticas ou para ganies que a elas se destinam.

A eficacia davacina febre amarela (atenuadag demonstrada através de observacdes de maisat@$Bo
Brasil e em outros paises da América do Sul, seegistrada a ocorréncia da doenga somente em gessoa
ndo imunizadas. Além disso, a imunizacdo duramesuvesulta em rapido desaparecimento dos casos. N
Brasil, a doenca esta sob controle através daagi@insistematica da populacdo sob risco, com paasos
relatados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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A vacina febre amarela (atenuaday uma vacina de virus vivo atenuado, obtida pawagfio da subcepa
17DD do virus da febre amarela, cultivado em owgalinha embrionados livres de germes patogénicos.

A vacina febre amarela (atenuadaj considerada segura e confere alta protecao,imttua formacéo de
anticorpos protetores de longa duragéo.

A vacina febre amarela (atenuadaj a forma mais eficaz para prevenir e controlavemda, ja que
interrompe o ciclo de transmissédo, e tem por olgstconferir protecao individual e coletiva na plagéo,
bloquear a propagacéo geogréfica da doenca criamddoarreira de imunidade e prevenir epidemias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contra indicado para menores @éemeses de idade.

a. Depressédo da imunidade transitéria ou permanensada por doenca (neoplasias, AIDS e infeccéo pelo
HIV com comprometimento da imunidade) ou por traato (drogas imunossupressoras acima de
2mg/kg/dia por mais de duas semanas, radioterépja e

b. Gravidez em qualquer fase constitui contraindicaefiiva e o uso na gravidez deve ser analisasio ca
a caso, dependendo da situagdo epidemiologicag3urt

c. Em pessoas com reacdes anafilaticas e ou aleejgasonadas a ovo de galinha e seus derivados ou a
outras substancias presentes na vacina a vacimgérecipio contraindicada, mas em situacéeste al
risco a febre amarela, mediante avaliag@o de hsoeficio, a vacina podera ser realizada, em arnebien
hospitalar (ver composi¢éo).

d. Individuos com doencas cronicas e autoimunes dever& contraindicagéo para vacinacéo contra febre
amarela avaliada caso a caso, preferencialmergengadico que o acompanha, considerando a situagéo
clinica, os antecedentes vacinais e o risco d& feimarela na area.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspette gravidez.

Em mulheres que estdo amamentando a vacinacdo deser evitada durante os primeiros seis meses
apos o parto. Informe ao seu médico caso vocé eatajnamentando.

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

A vacinagdo em pacientes com histérico de hipeiisidade aos componentes dacina febre amarela
(atenuada)(ovo de galinha, gelatina, eritromicina ou cananggisomente devera ser realizada apés
avaliacdo médica e em ambiente hospitalar.

A vacina febre amarela (atenuadahéo é contraindicada em pacientégectados com HIV, desde que
sejam assintomaticos ou a critério médico.

A vacina febre amarela (atenuada) somente deve sgtilizada em mulheres gravidas com orientacao

médica, avaliando possivel risco e beneficilo entanto, ndo ha evidéncias de que a vacirdeama
gravida esteja associada a efeitos anormais no feto
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Existe a possibilidade da vacina febre amaretan(gtda) ser excretada no leite humano e causacéfem
criangas amamentadas ao seio. Deve-se avaliarmxiseneficio da vacinagdo de mulheres que estdo
amamentando.

Alguns estudos indicam que h& risco aumentado eletey adversos ap6s a administracaeadaa febre
amarela (atenuada)em pessoas idosas. Deve-se avaliar o risco x loemd8 vacinacdo contra febre
amarela neste grupo etario.

Ha indica¢bes de que pessoas que retiraram o ¢imnodoencgas do timo, ou portadoras de doengas
autoimunes como lupus eritematoso sistémico, pademaior risco de eventos adversos graves apos
administragcdo deacina febre amarela (atenuada)

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Gravidez e Lactagéo

A vacina febre amarela (atenuadapao é recomendada para gravidas; no entanto, nédd&ncias de que
a vacinacao de uma gravida esteja associada asségibrmais no feto.

A vacina febre amarela (atenuada) néo é recomermadandes que estejam amamentando, devendo ser
adiada a vacinacao até a crianga completar seissndesidade. Na impossibilidade de adiar a vacinaca
deve-se avaliar o risco x beneficio da vacinagao.

Uso pediatrico
A vacina febre amarela (atenuadapao é recomendada em criangcas menores de 6 meses.
Uso em adultos e idosos

Alguns estudos indicam que hé risco aumentado eletes adversos apos a administracéeadna febre
amarela (atenuada)em pessoas idosas. Deve-se avaliar o risco x loemdf vacinacdo contra febre
amarela neste grupo etario.

Uso em imunossuprimidos

A vacina febre amarela (atenuadahdo deve ser usada em pessoas em uso de medicaugeatoossam
suprimir a imunidade (corticosteréides, antimetabg) radiacdo ou qualquer outra terapia
imunossupressora).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A vacina febre amarela (atenuadajem sido aplicada simultaneamente ou combinadaasowacinas contra
hepatite B, febre tifoide, poliomielite, sem ined&ncias na imuniza¢do ou na seguranga das vadinas.
administracdo deacina febre amarela (atenuadayimultaneamente a vacina contra a colera gerou
resultados conflitantes, com alguns estudos mattregducdo na resposta as vacinas e outros seéneidd
de interferéncia nas respostas sorolégicas.

A aplicacéo simultdnea com a vacina triplice vieslulta em interferéncia na resposta, com menaniohade
a vacina contra febre amarela.

Se avacina febre amarela (atenuadahao for administrada simultaneamente com as vaaifgtaveis de
virus vivo, estas deverdo ser aplicadas guardamdotervalo desejavel de 30 dias, ou no minimoia$.d
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Atencdao diabéticos: este medicamento contém SACARES

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:dé embalagem.

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

- A vacina liofilizada deve ser armazenada em ggtacentre 2 e 8°C ou a -20°C.

- O prazo de validade desta vacina € de 36 mgsadiada fabricacao.

- Cuidados devem ser adotados a fim de manteegridade tanto da vacina quanto do frasco, como
transporte e armazenamento corretos.

- Apés a reconstituicdo, a vacina deve ser armatzeaa abrigo da luz direta e em temperaturas
comprovadamente entre 2 e 8°C.

- ApOs a reconstituicdo, recomenda-se agitar segariodicamente o frasco da vacina para evitanmeato
da formacao de pequenos grumos e filamentos.

- O diluente pode ser armazenado no refrigeradar temperatura ambiente, e ndo deve ser congelado.

- A vacina reconstituida ndo pode ser congelada.

- O prazo de validade da vacina reconstituida #&&€6 horas desde que mantida em temperaturas2eatr
8°C e se adotados cuidados que mantenham a irgegridnto da vacina quanto do frasco.

- Qualquer quantidade néo utilizada da vacina mestedo deve ser descartada com seguran¢a devacord
com os procedimentos estabelecidos localmente.

Depois de aberto, este medicamento deve ser atédids.

- Avacina é liofilizada e apresenta-se como unstilpa mével de coloragéo creme.

- O diluente é agua para injetaveis estéril e wrcol

- Apés a reconstituicao, apresenta-se como umgamwlligeiramente opalescente e de coloracao lewemen
amarelada ou résea.

- O diluente e a vacina reconstituida devem seralisente inspecionados antes da administracaaapara
deteccédo de qualquer particula estranha e/ou @aridg aspecto fisico.

- Caso um destes venha a ser observado, entrasrgatacom o laboratério produtor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sG&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- A vacina deve ser reconstituida com todo o voldmeiluente fornecido pelo produtor.

- O diluente que acompanha a vacina deve estar 2@8°C no momento da reconstituicdo. Por isse d
ser armazenado em geladeira pelo menos 01 diadmtsu uso.

- Para reconstituigdo da vacina, acrescentar lemtsancom o auxilio de uma agulha e seringa estéogio o
conteudo do diluente gelado ao frasco da vacifiizaxda.

- Agitar suavemente até a reconstituicdo completeadina, de modo a obter uma suspensao uniforme se
permitir a formacgédo de espuma.

- O volume total obtido ap6s a reconstituicdo sieraproximadamente 5,0 mL.
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- A vacina ndo deve ser reconstituida com outremaa ou outros diluentes.
- O uso de diluentes de outros tipos de vacinaeooutiros fabricantes pode alterar as caracterdstica
propriedades da vacina e/ou causar rea¢fes ne&dinds vacinados.

Este medicamento é disponibilizado ao Programaddatide Imunizacdes e faz parte do Calendério de
Imunizacgdes do Ministério da Salde.

Siga a orientacé@o de seu médico, respeitando semprehorarios, as doses e a duragéo do tratamento.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Procurar o Posto de Saude mais proximo.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

A vacina febre amarela (atenuada) é bem toleradeamente associada a eventos adversos graves.

Os sintomas gerais relatados do 3° ao 10° diees@se b desaparecem espontaneamente. Estes indluem:
de cabeca, dores no corpo e febre.

Eventos adversos comuns (ocorrem entre 1% e 10%atisntes que utilizam este medicamento)

Dor 9,0%
Vermelhidao local 2,0%
Febre 8,0%
Febre > 38,5°C 7,0%
Nausea 8,0%

Eventos adversos muito comuns (ocorrem em mai®%edbs pacientes que utilizam este medicamento)

Dor de cabecga 35%

Dores no corpo 18%

Evento adverso muito raro (ocorre em menos 0,018fpdoientes que utilizam este medicamento)

Reacéo de hipersensibilidade 0,0009%
Reacédo anafilatica 0,000023%
Doenga neurolégica 0,0004%
Disseminagdo do virus da vacina (< 60 anos) 0,0003%
Disseminagdo do virus da vacina (> 60 anos) 0,001%

A vacinagdo dos viajantes deve ser individualizé®leando em conta o risco de contrair febre amarela
destino e os riscos de eventos adversos pos-vackiaideve ser aplicada pelo menos 10 dias aates d
viagem para as areas de risco de transmissdo daadoe

Ha alguns sinais e sintomas que podem indicar ngeitidade dos eventos e que implicam atendimento
médico, se necessario com hospitalizagdo, tais cfebie, mal estar, dor no corpo intensa com daraca
acima de 3 dias, prostragéo ou sensacéo de fraquenaa e prolongada, dor de cabeca intensa e
progressiva, nos primeiros 30 dias.

Alteracdes gastrintestinais, como nausea, vomithareéia, e dor abdominal intensa e prolongadassais
de alerta para possiveis complicag@es mais graves.
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Também ha evidéncias de que pessoas com hist@&idoahca do timo, por exemplo, timoma, miastenia
gravis, retirada do timo, e doencgas de autoimumidenimo lUpus eritematoso, tém risco aumentado de
disseminacgao do virus da vacina apés a vacinagétcadebre amarela, reagao rara e muito graveida.ac

OS EVENTOS ADVERSOS OBSERVADOS APOS A VACINACAO DEVEM SER INFORMADOS
AS AUTORIDADES DE SAUDE E AO LABORATORIO PRODUTOR.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servigo de atendimento.

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

Este medicamento é disponibilizado ao Programaddatie Imunizagdes e faz parte do Calendério de
Imunizacgdes do Ministério da Saude.

Existem relatos de administrag@o de concentra¢gd®szZes maiores que a recomendada. Entretanto a
freqiiéncia de eventos adversos nédo diferir da ehdarem individuos imunizados com doses convenisiona
da vacina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteeprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

IIl) DIZERES LEGAIS

Registro MS: 1.1063.0002

Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal - CRF-RJ N° 3726
Fundacao Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - BIO-N&UINHOS
Av. Brasil, 4365 - Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ

Cep: 21040-900

Inddstria Brasileira

CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC.: (21) 3882-7101

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA

G
%

ESTA BULA FOI APROVADA PELA ANVISA EM: 20/07/2018
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Historico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da Notificacfeticdo que altera a bula Dados das alteragGes delg&
Data do N° Data do o . Data da Vers6es Apresentacdes
expediente Expediente Assunto expediente N° Expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
PRODUTO
BIOLOGIC
o- i PO L PO LIOF INJ CT
Notificagédo — Ampliagio BL 10 FA VD AMB +
24/09/2015 | 0853133151 de 06/08/2013 | 0646763136 | 4o hrazode | 23/03/2015 | Versaoinicial veivps | LOAMP VD INC DIL
Alteragdo de ; X 5,0 ML
validade do
Texto de
produto
Bula terminado
- RDC
60/12
PRODUTO N&o houve
BIO(")OGIC alteracdo na
Notifi o presente bula. A
0 |c|i(;aqao alteracdo ocorreu
14/11/2017 | 2204887171 Alteracao de NA NA NA NA somente na NA NA
Texto de apresentacgao de
Bula 50 doses para
_RDC profissional de
60/12 saude
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N&o houve
alteracdo na
PRODUTO presente bula. A
BIOLOGIC alteracédo ocorred
Noti(f?c;qéo somente na bula
de que possui Libbs
20/07/2018 . NA NA NA NA e Bio-
Alteragdo de )
Texto de Manguinhos
Bula como fabricantes
—RDC devido a incluséo
60/12 da Libbs como
local de
fabricagédo
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VACINA FEBRE AMARELA (ATENUADA)

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
BIO-MANGUINHOS / FIOCRUZ

PO LIOFILIZADO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE

50 DOSES

BUL_PAC_VFB_003




Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia
em Imunobiolégicos

FIOCRUZ e = -
j Bio-Manguinhos

Fundacao Oswaldo Cruz

BULA PARA O PACIENTE

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina febre amarela (atenuada)

FORMA FARMACEUTICA
P¢ liofilizado injetavel + solucéo diluente

APRESENTACOES
Frasco-ampola de vidro incolor com 50 doses + frasen 25mL de diluente acondicionados em cartuchos
contendo 10 ou 50 frascos.

VIA DE ADMINISTRACAO

USO SUBCUTANEO

USO PEDIATRICO A PARTIR DE 9 MESES DE IDADE PARA RE SIDENTES OU VISITANTES
DE AREAS ENDEMICAS, AREAS DE TRANSICAO E AREAS DE RISCO POTENCIAL PARA
FEBRE AMARELA.

USO ADULTO APARTIR DE 9 MESES DE IDADE E REVACINACA O A CADA 10 ANOS.

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

No minimo de 1000LEydo Virus vivo atenuado da Febre Amarela da Cedalldu o equivalente em PFU
(Unidade Formadora de Placa).

Excipientes:
Sacarose, glutamato de sédio.

Diluente:
Solucgéo salina.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina febre amarela (atenuadag utilizada na prevencgdo da febre amarela, doenggada por um
arbovirus da familiflaviviridae, do género flavivirus. E recomendada para vacmagéiareas endémicas
(onde existe o virus) ou epizodticas ou para ganies que a elas se destinam.

A eficacia davacina febre amarela (atenuadag demonstrada através de observacdes de maisat@$Bo
Brasil e em outros paises da América do Sul, seegistrada a ocorréncia da doenga somente em gessoa
ndo imunizadas. Além disso, a imunizacdo duramesuvesulta em rapido desaparecimento dos casos. N
Brasil, a doenca esta sob controle através daag@insistematica da populacdo sob risco, com paasos
relatados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina febre amarela (atenuaday uma vacina de virus vivo atenuado, obtida panagfio da subcepa
17DD do virus da febre amarela, cultivado em owgalinha embrionados livres de germes patogénicos.
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A vacina febre amarela (atenuadaj considerada segura e confere alta protecao,imtua formacéo de
anticorpos protetores de longa duragéo.

A vacina febre amarela (atenuadaj a forma mais eficaz para prevenir e controlavemda, ja que
interrompe o ciclo de transmissédo, e tem por olgstconferir protecao individual e coletiva na plagéo,
bloquear a propagacéo geogréfica da doenca criamddoarreira de imunidade e prevenir epidemias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contra indicado para menores @éemeses de idade.

Depressédo da imunidade transitéria ou permanensada por doenca (neoplasias, aids e infeccadipelo

com comprometimento da imunidade, lUpus eritematosgor tratamento (drogas imunossupressoras acima
de 2mg/kg/dia por mais de duas semanas, radioteesq);

Gravidez em qualquer fase constitui contraindicagdeve ser analisado caso a caso dependendoalgésit
epidemiolégica (surtos);

Reacg0Oes anafilaticas e ou alergias relacionadas degalinha e seus derivados ou a outras sulesanc
presentes na vacina (ver composicao).

Individuos com doengas cronicas deveréo ter aaondicacéo para vacinagéo contra febre amarelzdaal
caso a caso, preferencialmente pelo médico quera@anha, considerando a evolugéo clinica, os
antecedentes vacinais e o risco da febre amareleena

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspette gravidez.

Em mulheres que estdo amamentando a vacinacdo deser evitada durante os primeiros seis meses
apos o parto. Informe ao seu médico caso vocé eatajnamentando.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A vacinagdo em pacientes com histérico de hipeiisiidade aos componentes dacinafebre amarela
(atenuada)(ovo de galinha) somente deverd ser realizadaamd®cdo meédica.

A vacina febre amarela (atenuadahéo é contraindicada em pacientégectados com HIV, desde que
sejam assintomaticos, que ndo apresentem aindaeBie da Imunodeficiéncia Adquirida, ou a critério
médico.

A vacina febre amarela (atenuada) somente deve sailizada em mulheres gravidas com orientagéo
médica, avaliando possivel risco e beneficiNo entanto, ndo ha evidéncias de que a vacirdedma
gravida esteja associada a efeitos anormais no feto

Admite-se que ha possibilidade da vacina febre elméatenuada) ser excretada no leite humano arcaus
infec¢d@o em criangas amamentadas ao seio. Deweabara risco tedrico x beneficio da vacinagdo de
mulheres que estdo amamentando.

Alguns estudos indicam que hé risco aumentado eletey adversos apos a administracéeadna febre

amarela (atenuada)em pessoas idosas. Deve-se avaliar o risco x loemdf vacinacéo contra febre
amarela neste grupo etario.
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H4 indicagdes de que pessoas com timectomia owdselo timo ou portadoras de doengas autoimunes,
como lUpus eritematoso sistémico, podem ter maioo de eventos adversos graves apés administdacao
vacina febre amarela (atenuada)

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Gravidez e Lactagéo
A vacina febre amarela (atenuadapao é recomendada para gravidas; no entanto, nédd&ncias de que
a vacinacao de uma gravida esteja associada asségibrmais no feto.

A vacina febre amarela (atenuada) néo é recomermadandes que estejam amamentando, devendo ser
adiada a vacinacao até a crianga completar seissndesidade. Na impossibilidade de adiar a vacinaca
deve-se avaliar o risco tedrico x beneficio danagio.

Uso pediatrico
A vacina febre amarela (atenuadahp&o é recomendada em criancas menores de 6 meses.

Uso em adultos e idosos
Alguns estudos indicam que hé risco aumentado eletes adversos apos a administracéeadna febre

amarela (atenuada)em pessoas idosas. Deve-se avaliar o risco x foemdh vacinacédo contra febre
amarela neste grupo etario.

Uso em imunossuprimidos

A vacina febre amarela (atenuadapdo deve ser usada em pessoas em uso de medicameatpossam
suprimir a imunidade (corticosteroides, antimetébs) radiagdo ou qualquer outra terapia
imunossupressora).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A vacina febre amarela (atenuadajem sido aplicada simultaneamente ou combinadaasownacinas contra
sarampo, hepatite B, febre tiféide, poliomieliterrsinterferéncias na imunizagao ou na seguranca das
vacinas. A administracdo dacina febre amarela (atenuadayimultaneamente a vacina contra a célera
gerou resultados conflitantes, com alguns estudsrendo redugdo na resposta as vacinas e outros se
evidéncia de interferéncia nas respostas sorolégica

Se avacina febre amarela (atenuadahéo for administrada simultaneamente com as vaametaveis de
virus vivo, estas deverdo ser aplicadas guardamdotervalo desejavel de 30 dias, ou no minimoia$.d

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACARGS

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

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

A vacina liofilizada deve ser armazenada em geladsitre 2 e 8°C ou a -20°C.
O prazo de validade desta vacina é de 24 meseatiradaafabricagéo.
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Cuidados devem ser adotados a fim de manter aidéeg tanto da vacina quanto do frasco, como piates
e armazenamento corretos.

Ap0s a reconstituicdo, a vacina deve ser armazea@adarigo da luz direta e em temperaturas
comprovadamente entre 2 e 8°C.

Apds a reconstituicao, recomenda-se agitar sugegiedicamente o frasco da vacina para evitar ceaton
da formagéo de pequenos grumos e filamentos.

O diluente pode ser armazenado no refrigeradortemperatura ambiente, e ndo deve ser congelado.

A vacina reconstituida ndo pode ser congelada.

O prazo de validade da vacina reconstituida é&l6 abras desde que mantida em temperaturas eaiBe
e se adotados cuidados que mantenham a integt@atdeda vacina quanto do frasco.

Qualquer quantidade néo utilizada da vacina nesfeqn deve ser descartada com seguran¢a de aordo
os procedimentos estabelecidos localmente.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utililtaem até 6 horas.

A vacina é liofilizada e apresenta-se como umalpasndvel de coloracéo résea.

O diluente é solucao salina incolor, estéril ea@nica.

Ap0s a reconstituicao, apresenta-se como uma sphydlescente e amarelada.

O diluente e a vacina reconstituida devem ser isrete inspecionados antes da administracdo para a
deteccédo de qualquer particula estranha e/ou @aridg aspecto fisico.

Caso um destes venha a ser observado, entrar eatacoam o laboratério produtor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sG&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancexsl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- A vacina deve ser reconstituida com 25 mL deedile fornecido pelo produtor.

- O diluente que acompanha a vacina deve esta 2@8°C no momento da reconstituicdo. Por isse d
ser armazenado em geladeira pelo menos 01 diadmtsu uso.

- Para reconstituigdo da vacina, acrescentar lemteencom o auxilio de uma agulha e seringa estérenL
do diluente gelado (frasco de 25 mL) ao frascoatana liofilizada.

- Agitar suavemente até a reconstituicdo completeagina, de modo a obter uma suspensao uniforme se
permitir a formacgédo de espuma.

- Transferir o volume da suspenséo para os 24 mamescentes no frasco que contém o diluente.

- Misturar suavemente até obter uma suspensao léraag

- O volume total obtido apds a reconstituicdo sleraproximadamente 25 mL.

- A vacina ndo deve ser reconstituida com outresmaa ou outros diluentes.

- O uso de diluentes de outros tipos de vacinaeooutiros fabricantes pode alterar as caracterdstica
propriedades da vacina e/ou causar rea¢fes nesdnos vacinados.

Este medicamento é disponibilizado ao Programaddatde Imunizacgfes e faz parte do Calendério de
Imunizacdes do Ministério da Saude.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando semm®horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Procurar o Posto de Saude mais proximo.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A vacina febre amarela (atenuada) é altamente igénica (95% a 99%), bem tolerada e raramente
associada a eventos adversos graves.

Os sintomas gerais relatados do 5° ao 10° dizes@e b desaparecem espontaneamente. Estes indlorem:
de cabeca, dores no corpo e febre.

Eventos adversos comuns (ocorrem entre 1% e 10%atdsntes que utilizam este medicamento):

Dor 9,0%
Vermelhidao local 2,0%
Febre 8,0%
Febre > 38,5°C 7,0%
Nausea 8,0%

Eventos adversos muito comuns (ocorrem em mai®%edbs pacientes que utilizam este medicamento):

Dor de cabecga 35%

Dores no corpo 18%

Evento adverso muito raro (ocorre em menos 0,018fpdoientes que utilizam este medicamento):

Reacéo de hipersensibilidade 0,0009%
Reacédo anafiltica 0,000023%
Doenga neurolégica 0,0004%
Doenca viscerotrépica (< 60 anos) 0,0003%
Doenca viscerotrépica (> 60 anos) 0,001%

A vacinagdo dos viajantes deve ser individualizésleando em conta o risco de contrair febre amarela
destino e os riscos de eventos adversos pos-vackiaideve ser aplicada pelo menos 10 dias aates d
viagem para as areas de risco de transmissdo daadoe

Ha alguns sinais e sintomas que podem indicar ngaastidade dos eventos e que implicam atendimento
médico, se necessario com hospitalizagdo, tais cfebie, mal estar, dor no corpo intensa com daraca
acima de 3 dias, prostracéo ou sensac¢do de framieraa e prolongada, cefaléia intensa e progassos
primeiros 30 dias.

Alteracdes gastrintestinais, como nausea, vomithareéia, e dor abdominal intensa e prolongadassaais
de alerta para possiveis complicagBes mais graves.

Também h& evidéncias de que pessoas com hist@idoahca do timo, por exemplo, timoma, miastenia
gravis, timectomia e lGpus eritematoso, tém riscoentado de doencga viscerotropica associada aagdwn
contra febre amarela .

OS EVENTOS ADVERSOS OBSERVADOS APOS A VACINACAO DEVEM SER INFORMADOS
AS AUTORIDADES DE SAUDE E AO LABORATORIO PRODUTOR.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Este medicamento é disponibilizado ao Programaddatde Imunizacgfes e faz parte do Calendério de
Imunizacgdes do Ministério da Salde.

Existem relatos de administra¢éo de concentra¢ghe®szs maiores que a recomendada. Entretanto a
freqiiéncia de eventos adversos nao diferir da whdarem individuos imunizados com doses convenisiona
da vacina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteeprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

[Il) DIZERES LEGAIS

Registro MS: 1.1063.0002

Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal - CRF-RJ N° 3726
Fundagdo Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - BIO-M&UINHOS
Av. Brasil, 4365 - Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ

Cep: 21040-900

IndUstria Brasileira

CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC.: (21) 3882-7101

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA

L 4
X

ESTA BULA FOI APROVADA PELA ANVISA EM: 20/07/2018
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Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz

Historico de Alteracédo da Bula

Instituto de Tecnologia

o em Imunobiolégicos
j Bio-Manguinhos

Dados da submissao eletrbnica

Dados da Notificacfeticdo que altera a bula

Dados das alteragdes del&

Data do N° Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da ltens de bula Versbes Apresentacbes
expediente Expediente expediente P aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Apresentacdes
Adverténcias
e Precaucdes PO LIOF INJ CT BL
10 FAVD INC + 10
Alteragdo de Interacdes AMP VD INC
15/07/2010 602044105 texto de bula NA Medicamentosas VP/VPS DIL X 25 ML

adequacao
RDC 47/2009

Modo de Uso
Posologia

Cuidados
de conservagao

PO LIOF INJ CT 5 BL
10 FA VD INC + 50
AMP VD INC DIL X
25 ML
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Ministério da Saude

Instituto de Tecnologia

em Imunobiolégicos

FIOCRUZ o - -
Fundacao Oswaldo Cruz ‘J Blo-Mangu"‘hos
PRODUT ~
o) A presente versap
BIOLOGI referente ag PO LIOF INJ CT BL
CO— Paciente, ndo sofreu 10 FAVD INC + 10
Notificaca alteracéo. A AMP VD INC
o deg alteracdo  ocorreu DIL X 25 ML
14/11/2017 | 2204887171 Alteracio NA NA NA NA somente na versdo VPS
deg para o profissional PO LIOF INJ CT 5BL
Texto de de saude, no 10 FAVD INC + 50
Bula esquema do item §. AMP VD INC DIL X
B RDC Posologia e modo 25 ML
60/12 de usar.
PRODUT N&o houve
O, alteracdo na
Blg(l')OGl presente bula. A
Notifi . alteragéo ocorreu
00' '(;::(;a somente na bula
20/07/2018 Alteracio NA NA NA NA gue possui Libbs e NA NA
deg Bio-Manguinhos
Texto de como fabricantes,
Bula devido & inclusédo
_RDC da Libbs como
60/12 local de fabricagéo
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