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vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
Cepas 2023 — Hemisfério Sul

APRESENTACAO
Suspensao injetavel.
- Cartucho contendo 20 frascos-ampola com 10 doses de 0,5 mL.

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) deve ser administrada por VIA
INTRAMUSCULAR ou SUBCUTANEA PROFUNDA.

NAO UTILIZE A VACINA POR VIA INTRAVENOSA.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 06 MESES.

COMPOSICAO

Esta vacina ¢ composta por diferentes cepas de Myxovirus influenzae inativados, fragmentados e
purificados, cuja composi¢do e concentragao de antigenos hemaglutinina (HA) sdo atualizadas a cada ano,
em func¢do de dados epidemioldgicos, segundo as recomendagdes da Organizacdo Mundial da Satde
(OMS).

Conforme recomendacdo da OMS para a temporada de 2023 do hemisfério sul, cada dose de 0.5 mL da
vacina contém:
cepas de Myxovirus influenzae, propagadas em ovos embrionados de galinha, equivalentes a:

- A/Sydney/5/2021 (HIN1)pdm09 — e 15 microgramas de hemaglutinina
cepa analoga (A/Sydney/5/2021, IVR-229)

- A/Darwin/9/2021 (H3N2)-like— 15 microgramas de hemaglutinina
cepa analoga (A/Darwin/9/2021, NIB-126)

- B/Austria/1359417/2021 — e 15 microgramas de hemaglutinina
cepa analoga (B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

- tiMET0Sal (CONSEIVANLE).....cccuviieiiieeiiieeiieeeiie e e eire e et e e e eeeeereeeeeree e 2 microgramas

- solucdo fisiologica tamponada............cceeeveevieeiierienieeieeeie e q.s.p- 0,5 mL

Composic¢ao da solugdo fisioldgica tamponada a pH = 7,2: cloreto de sodio, cloreto de potassio, fosfato de
sodio dibasico, fosfato de potassio monohidratado e dgua para injetaveis.

Cada dose de 0,5 mL da vacina pode conter até 30 microgramas de formaldeido, tracos de neomicina,
Triton-X-100 (octoxinol 9) e de ovalbumina.

Conforme recomendacdao da OMS para a temporada de 2023 do hemisfério sul, cada dose de 0.25 mL da
vacina contém:
cepas de Myxovirus influenzae, propagadas em ovos embrionados de galinha, equivalentes a:

- A/Sydney/5/2021 (HIN1)pdm09 - . 7,5 microgramas de hemaglutinina
cepa analoga (A/Sydney/5/2021, IVR-229)

- A/Darwin/9/2021 (H3N2)-like— . 7,5 microgramas de hemaglutinina
cepa analoga (A/Darwin/9/2021, NIB-126)

- B/Austria/1359417/2021 - e, 7,5 microgramas de hemaglutinina
cepa analoga (B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

- tiMET0Sal (CONSEIVANLE)......ccviiieiieeeiiieeeiieeeieeeetee et e e ereeeeereeesareeeearee s 1 micrograma

- solucdo fisiologica tamponada............cceeeveevieeeiieriieniieiieeie e q.s.p. 0,25 mL

Composi¢ao da solugdo fisiologica tamponada a pH = 7,2: cloreto de sodio, cloreto de potassio, fosfato
de sddio dibasico, fosfato de potdssio monohidratado e agua para injetaveis.
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Cada dose de 0,25 mL da vacina pode conter até 15 microgramas de formaldeido, tragos de neomicina,
Triton-X-100 (octoxinol 9) e de ovalbumina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) ¢ indicada na prevencao da infec¢ao pelo virus
influenza (Myxovirus influenzae), causador da gripe, para todas as pessoas a partir dos 6 meses de idade.
Para indicacdes especificas, favor verificar as recomendacoes oficiais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) ¢ utilizada para prevenir a gripe, isto ¢é, para evitar
as infecgdes causadas pelo Myxovirus influenzae (virus influenza), responsavel por doencas do trato
respiratorio. O quadro gripal causado pelo virus influenza provoca febre, mal-estar intenso, dores
musculares de inicio subito e pode também provocar: tosse, dor de garganta, coriza e dor de cabeca entre
outros sintomas. Além disso, em algumas situagdes, a gripe pode levar a complicagdes como pneumonias
virais e bacterianas. A vacina age estimulando o organismo a produzir sua propria prote¢ao contra a gripe
(anticorpos). O efeito da vacina aparece 2 a 3 semanas apds a sua aplicagdo e persiste geralmente de 6
meses a 1 ano. Vale ressaltar que a vacina influenza ¢ composta pelo virus fragmentado e inativado,
portanto, ndo se corre nenhum risco de desenvolver gripe pelo virus utilizado na vacina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé ja teve alguma reacdao alérgica as vacinas contra o virus influenza, a
qualquer componente da vacina, ao timerosal, & neomicina ou a antibidticos da mesma classe, ao
formaldeido, ao Triton-X-100 (octoxinol 9) ou a qualquer outro medicamento ou substancia que contenha
0s mesmos componentes dessa vacina. Avise também se vocé tem alergia a ovo ou a proteina de galinha,
pois os virus da vacina sdo preparados em ovos embrionados de galinha.

Algumas doengas podem afetar a resposta a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada). Avise
ao seu médico se vocé estiver com alguma doenga aguda ou com febre, pois os sintomas da doenga
podem ser confundidos com possiveis eventos adversos da vacina que esta sendo administrada.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 6 meses de idade.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS:

Nao se recomenda a administragdo da vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) em individuos
que, em um periodo de seis semanas apds uma prévia vacinagdo, apresentaram Sindrome de Guillain-
Barré (Doenca rara que acomete os nervos periféricos, levando a alteracdes da forca dos musculos e das
sensagoes do local acometido). Entretanto, uma vez que a maioria das pessoas com histdria de Sindrome
de Guillain-Barré pertence aos grupos de alto risco de complicagdes graves relacionadas a gripe, muitos
especialistas acreditam que os beneficios da imunizacdo justificam a vacinagdo destes pacientes. A
vacinagdo deve ser avaliada com atengdo em portadores de desordens neurologicas em atividade.

Caso a vacina seja utilizada em pessoas com deficiéncia na producdo de anticorpos, por problemas
genéticos, imunodeficiéncia (doengas com alteragcdes do sistema imunoldgico) ou por estar em terapia
imunossupressora (medicamentos que levam a alteragdes do sistema imunologico), a resposta
imunologica pode ndo ser alcangada.

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) niao deve, sob circunstincia alguma, ser
administrada por via intravascular.
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PRECAUCOES:

Hemorragias:

Todas as vacinas injetaveis devem ser administradas com precaugdo em individuos com trombocitopenia
(diminuicao da quantidade de plaquetas, que estdo envolvidas no processo de coagulacao do sangue) ou
distirbios da coagulagdo sanguinea, uma vez que podem ocorrer hemorragias apos a aplicacdo
intramuscular nestes pacientes.

Alergias:
Informe ao seu médico se vocé ja teve alguma reacdo alérgica as vacinas contra o virus influenza, a

qualquer componente da vacina, ao timerosal, a neomicina, ao formaldeido, ao Triton-X-100 (octoxinol
9), ou a qualquer outro medicamento ou substincia. Avise também se vocé tem alergia a ovo ou a
proteina de galinha, pois os virus da vacina sdo propagados em ovos embrionados de galinha.

Uso na gravidez e lactacao:
e Para a dose de 0,25 mL:
Nao aplicavel. Esta dose da vacina ndo ¢ indicada para adolescentes e adultos.

e Para a dose de 0,5 mL:

Estudos de reproducdo em animais nao foram realizados com a vacina influenza trivalente (fragmentada e
inativada).

Para a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada), ndo existem dados de ensaios clinicos
randomizados disponiveis sobre seu uso durante a gravidez. Entretanto, foi realizado estudo de coorte
prospectivo (farmacovigilancia ativa) incluindo gestantes (n=108) e puérperas (n=32). Os resultados de
seguranca da vacina nestes grupos foram semelhantes a outros, como profissionais de saude e idosos.
Dados do uso mundial de vacinas influenza trivalente (fragmentadas e inativadas) em paises onde sdo
recomendadas as vacinas influenza trivalente (fragmentadas e inativadas) em todos os estagios da
gravidez ndo indicam quaisquer efeitos adversos fetais ou maternos atribuiveis a vacina.

Deve ser realizada uma avaliagdo dos riscos e beneficios antes de uma possivel administracdo da vacina
influenza trivalente (fragmentada e inativada).

Favor consultar recomendacdes nacionais para a orientagdo sobre o uso de vacinas influenza trivalente
(fragmentadas e inativadas) durante a gravidez.

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) nio deve ser utilizada em mulheres
gravidas sem orientacio médica.

Uso pediétrico:

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) pode ser utilizada na imunizagdo de criancas a
partir de 6 meses. Apos a imunizagdo, a ocorréncia de eventos adversos da vacina como febre, cansaco,
fraqueza e dores musculares sdo mais comuns nas criangas, por serem mais sensiveis que os adultos,
devido a um menor niimero de exposig¢des anteriores ao virus influenza relacionados aos antigenos
vacinais.

Uso em adultos e idosos:

Os idosos sdo altamente beneficiados pela vacinagdo, uma vez que a vacina fornece elevada protegdo
contra as complicagdes associadas a gripe, frequentes nesta faixa etdria, e que sdo responsaveis por
internacdes e Obitos. Nao ¢ possivel que a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) cause
problemas ou eventos adversos em idosos, diferentes dos que ocorrerem em adultos jovens. Embora a
eficacia da vacina possa ser menor neste grupo do que para os adultos jovens saudaveis.
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Interacdes medicamentosas:

- Com outras vacinas: o uso simultaneo da vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) com
outras vacinas pode ser feito quando a administracdo ¢ realizada em partes diferentes do corpo.

- Com outros medicamentos: a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) pode ndo ter o efeito
esperado se voce estiver fazendo uso de terapia imunossupressora (medicamentos que levam a alteragdes
do sistema imunologico), como corticosteroides, drogas citotoxicas e radioterapia.

- Com exames laboratoriais: a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) pode interferir na
resposta a alguns testes laboratoriais para virus, como HIV-1, virus da hepatite C e HTLV-1.

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 influenza trivalente (fragmentada e inativada) deve ser armazenada e transportada sob
refrigeracdo (entre +2°C e +8°C). Nao deve ser colocada no congelador ou "freezer"; o congelamento ¢
estritamente contraindicado.

Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado em até 07 dias, desde que mantido em
condicoes assépticas e sob temperatura entre +2°C e +8°C.

Desde que mantida sob refrigeragdo, o prazo de validade da vacina influenza trivalente (fragmentada e
inativada) ¢ de 12 meses, a partir da data de fabrica¢dao. A data de validade refere-se ao ultimo dia do més.
Nao utilize a vacina com o prazo de validade vencido, pois ela pode ndo produzir os efeitos desejados.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Esta vacina ¢ uma suspensao injetavel, que se apresenta como um liquido levemente opalescente.

Esta vacina ndo deve ser utilizada caso haja alteracdo na coloracdo ou a presenca de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem:

A vacinagdo deve ser realizada anualmente, de preferéncia no periodo que antecede a maior circulagao do
virus influenza, devendo-se utilizar a vacina preconizada pela Organizagdo Mundial de Satde para o
periodo.

Esquema vacinal de acordo com a faixa etaria:

- Criangas de 6 a 35 meses de idade (inclusive): 2 doses de 0,25 mL, com 4 semanas de intervalo. Se estas
criancgas tiverem sido vacinadas anteriormente, recomenda-se a administragdo de uma tnica dose de 0,25
mL.
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- Criangas de 36 meses a 8 anos de idade (inclusive): 2 doses de 0,5 mL, com 4 semanas de intervalo. Se
estas criancas tiverem sido vacinadas anteriormente, recomenda-se a administragdo de uma unica dose de
0,5 mL.

- Adultos e criangas a partir de 9 anos de idade: 1 dose de 0,5 mL.

Como usar:

A administragdo da vacina deve ser feita por via intramuscular ou subcutanea. Nao utilizar a via
intravenosa. Esta vacina deve ser mantida entre +2°C e +8°C e administrada em local com temperatura
ambiente.

Agite lentamente o frasco-ampola antes do uso.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido 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 alguns casos, uma segunda dose da vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) pode ser
indicada. Caso a segunda dose ndo seja aplicada, a inducao de uma resposta imune 6tima pode nao ser
alcancgada.

Caso haja esquecimento de administragao da dose, por favor, informe seu médico.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) pode provocar eventos
adversos, dos quais alguns podem exigir atendimento médico.

e Reagoes adversas observadas a partir de estudos clinicos:

Reacao muito comum (> 1/10):

- Sistémica: cefaleia, mialgia (em ambos os grupos), mal-estar (em adultos de 18 a 59 anos), astenia.
- Local: prurido (em adultos de 18 a 59 anos), eritema, edema, dor, induragao.

e Reagdes adversas observadas a partir de estudos clinicos:

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10):

- Sistémica: sudorese, artralgia, febre, mal-estar (em > 60 anos), tremor (em ambos os grupos), astenia.

- Local: prurido (em > 60 anos), equimoses (em ambos 0s grupos).

Estas reagdes tendem a desaparecer em aproximadamente um ou dois dias sem a necessidade de
tratamento.

e Reagoes adversas observadas pelo monitoramento P6s-Comercializacao:

Calafrios e fadiga.

e Eventos adversos observadas pelo monitoramento Pos-Comercializagao:

- Reagdes na pele que podem se espalhar pelo corpo incluindo prurido e urticaria (coceiras) e “rash”
(exantema).

- Neuralgia (dor localizada ao longo do nervo), parestesia (diferenca na percep¢ao do toque, calor e frio),
convulsdes febris, encefalomielite ou neurite (desordens neuroldgicas que podem resultar em confusao,
dorméncia, dor e fraqueza nos membros ou paralisia de parte do corpo) e sindrome de Guillain-Barré
(doenga rara que acomete os nervos periféricos levando a alteragdes da forca dos musculos e das
sensagdes no local acometido).
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- Trombocitopenia transitoria (diminuicdo temporaria da quantidade de plaquetas, que estdo envolvidas
no processo de coagulagdo do sangue) e linfadenopatia transitéria (inchago temporario das glandulas no
pescoco, axilas ou virilha).

Reagoes alérgicas:

- Levando ao atendimento médico de emergéncia por choque (queda importante da pressdo sanguinea que
dificulta o bom funcionamento de diferentes 6rgaos) em casos raros;

- Angioedema (inchago mais aparente na cabega e pescogo, incluindo rosto, labios, lingua, garganta ou
qualquer outra parte do corpo) em casos muito raros;

Outras reacoes:
Vasculite (inflamacdo dos vasos sanguineos) que pode levar a erupcdes na pele e a envolvimento renal

transitorio em casos muito raros.

Procure imediatamente atendimento médico caso ocorra alguma das seguintes manifestacdes: dificuldade
em respirar ou engolir; erupcdo na pele e coceira; vermelhidao na pele; inchago nos olhos, na face ou na
parte interna do nariz; cansacgo ou fraqueza repentinos € muito intensos (hipotensao).

Esta vacina contém timerosal como conservante € como consequéncia podem ocorrer, embora raramente,
reacdes alérgicas.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso deste
medicamento. Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
E improvavel que a superdose tenha qualquer efeito desagradavel.

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 orientacgdes.

DIZERES LEGAIS:
MS: 1.2234.0020

Farm. Resp.:
Dra. Patricia Meneguello S. Carvalho
CRF-SP n° 30.538

Registrado e Fabricado por:
INSTITUTO BUTANTAN

Av. Dr. Vital Brasil, 1500, Butanta
CEP: 05503-900 - Sao Paulo/SP
CNPJ: 61.821.344/0001-56
Industria Brasileira
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Servi¢o de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 701 2850
e-mail: sac@butantan.gov.br

Uso sob prescricao médica.
Proibida venda ao comércio.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 27/10/2022.
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vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
Cepas 2023 — Hemisfério Sul

APRESENTACAO
Suspensao injetavel.
- Cartucho contendo 20 frascos-ampola com 10 doses de 0,5 mL.

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) deve ser administrada por VIA
INTRAMUSCULAR ou SUBCUTANEA PROFUNDA.

NAO UTILIZE A VACINA POR VIA INTRAVENOSA.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 06 MESES.

COMPOSICAO

Esta vacina ¢ composta por diferentes cepas de Myxovirus influenzae inativados, fragmentados e
purificados, cuja composicao e concentracao de antigenos hemaglutinina (HA) sdo atualizadas a cada ano,
em fun¢do de dados epidemioldgicos, segundo as recomendagdes da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS).

Conforme recomendacdo da OMS para a temporada de 2023 do hemisfério sul, cada dose de 0.5 mL da
vacina contém:
cepas de Myxovirus influenzae, propagadas em ovos embrionados de galinha, equivalentes a:

- A/Sydney/5/2021 (HIN1)pdm09 — e 15 microgramas de hemaglutinina
cepa analoga (A/Sydney/5/2021, IVR-229)

- A/Darwin/9/2021 (H3N2)-like— 15 microgramas de hemaglutinina
cepa analoga (A/Darwin/9/2021, NIB-126)

- B/Austria/1359417/2021 — e, 15 microgramas de hemaglutinina
cepa analoga (B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

- tiMEroSal (CONSEIVANLE)......cccveieiurieeiiieeiieeeieeeeree et e et e e e aeeeereeeeevee e 2 microgramas

- solugdo fisiologica tamponada............cccvveeeriieeiieeeie e g.s.p. 0,5 mL

Composicao da solugdo fisiologica tamponada a pH = 7,2: cloreto de sodio, cloreto de potassio, fosfato de
sodio dibasico, fosfato de potassio monohidratado e 4gua para injetaveis.

Cada dose de 0,5 mL da vacina pode conter até 30 microgramas de formaldeido, tracos de neomicina,
Triton-X-100 (octoxinol 9) e de ovalbumina.

Conforme recomendacdo da OMS para a temporada de 2023 do hemisfério sul, cada dose de 0.25 mL da
vacina contém:
cepas de Myxovirus influenzae, propagadas em ovos embrionados de galinha, equivalentes a:

A/Sydney/5/2021 (HIN1)pdmO09 — cepa analoga ~ .....ccceoveevrennnnne. 7,5 microgramas de hemaglutinina

(A/Sydney/5/2021, IVR-229)

- A/Darwin/9/2021 (H3N2)-like— 7,5 microgramas de hemaglutinina
cepa analoga (A/Darwin/9/2021, NIB-126)

- B/Austria/1359417/2021 — e 7,5 microgramas de hemaglutinina
cepa analoga (B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

- tiMETr0Sal (CONSEIVANTE)......ccveeeiureeeiiiieeiieeeteeeeteeeetee e e e e ereeeeereeeeane s 1 micrograma

- solugdo fisiologica tamponada............cecveeeriieeriieeiieeeie e g.s.p. 0,25 mL

Composicao da solucdo fisioldgica tamponada a pH = 7,2: cloreto de sodio, cloreto de potassio, fosfato
de sodio dibasico, fosfato de potassio monohidratado e 4gua para injetaveis.
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Cada dose de 0,25 mL da vacina pode conter até 15 microgramas de formaldeido, tracos de neomicina,
Triton-X-100 (octoxinol 9) e de ovalbumina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) ¢ indicada na prevencdo da infeccdo pelo virus
influenza (Myxovirus influenzae), causador da gripe, para todas as pessoas a partir dos 6 meses de idade.
Para indicacdes especificas, favor verificar as recomendacdes oficiais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) ¢ utilizada para prevenir a gripe, isto €, para evitar
as infec¢des causadas pelo Myxovirus influenzae (virus influenza), responsdvel por doengas do trato
respiratorio. O quadro gripal causado pelo virus influenza provoca febre, mal-estar intenso, dores
musculares de inicio stibito e pode também provocar: tosse, dor de garganta, coriza e dor de cabega entre
outros sintomas. Além disso, em algumas situagdes, a gripe pode levar a complicagdes como pneumonias
virais e bacterianas. A vacina age estimulando o organismo a produzir sua propria protecao contra a gripe
(anticorpos). O efeito da vacina aparece 2 a 3 semanas ap6s a sua aplicagdo e persiste geralmente de 6
meses a 1 ano. Vale ressaltar que a vacina influenza ¢ composta pelo virus fragmentado e inativado,
portanto, ndo se corre nenhum risco de desenvolver gripe pelo virus utilizado na vacina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé ja teve alguma reagdo alérgica as vacinas contra o virus influenza, a
qualquer componente da vacina, ao timerosal, & neomicina ou a antibidticos da mesma classe, ao
formaldeido, ao Triton-X-100 (octoxinol 9) ou a qualquer outro medicamento ou substancia que contenha
os mesmos componentes dessa vacina. Avise também se vocé tem alergia a ovo ou a proteina de galinha,
pois os virus da vacina sao preparados em ovos embrionados de galinha.

Algumas doengas podem afetar a resposta a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada). Avise
ao seu médico se vocé estiver com alguma doenca aguda ou com febre, pois os sintomas da doenga
podem ser confundidos com possiveis eventos adversos da vacina que esta sendo administrada.

Este medicamento ¢ contraindicado para criancas menores de 6 meses de idade.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

ADVERTENCIAS:

Nao se recomenda a administragcdo da vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) em individuos
que, em um periodo de seis semanas ap6s uma prévia vacinagdo, apresentaram Sindrome de Guillain-
Barré (Doenga rara que acomete os nervos periféricos, levando a alteracdes da forca dos musculos e das
sensagoes do local acometido). Entretanto, uma vez que a maioria das pessoas com histdria de Sindrome
de Guillain-Barré pertence aos grupos de alto risco de complicagdes graves relacionadas a gripe, muitos
especialistas acreditam que os beneficios da imunizag¢do justificam a vacinacdo destes pacientes. A
vacinacao deve ser avaliada com atengao em portadores de desordens neuroldgicas em atividade.

Caso a vacina seja utilizada em pessoas com deficiéncia na producdo de anticorpos, por problemas
genéticos, imunodeficiéncia (doengas com alteragdes do sistema imunoldgico) ou por estar em terapia
imunossupressora (medicamentos que levam a alteragdes do sistema imunoldgico), a resposta
imunologica pode nao ser alcangada.

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) niao deve, sob circunstincia alguma, ser
administrada por via intravascular.
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PRECAUCOES:

Hemorragias:

Todas as vacinas injetaveis devem ser administradas com precaucdo em individuos com trombocitopenia
(diminui¢do da quantidade de plaquetas, que estdo envolvidos no processo de coagulagdo do sangue) ou
disturbios da coagulagdo sanguinea, uma vez que podem ocorrer hemorragias apds a aplicagdo
intramuscular nestes pacientes.

Alergias:

Informe ao seu médico se vocé ja teve alguma reagdo alérgica as vacinas contra o virus influenza, a
qualquer componente da vacina, ao timerosal, a neomicina, ao formaldeido, ao Triton-X-100 (octoxinol
9), ou a qualquer outro medicamento ou substincia. Avise também se vocé tem alergia a ovo ou a
proteina de galinha, pois os virus da vacina sdo propagados em ovos embrionados de galinha.

Uso na gravidez e lactacdo:
e Para a dose de 0,25 mL:
Nao aplicavel. Esta dose da vacina ndo ¢ indicada para adolescentes e adultos.

e Paraadose de 0,5 mL:

Estudos de reproducdo em animais nao foram realizados com a vacina influenza trivalente (fragmentada e
inativada).

Para a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada), ndo existem dados de ensaios clinicos
randomizados disponiveis sobre seu uso durante a gravidez. Entretanto, foi realizado estudo de coorte
prospectivo (farmacovigilancia ativa) incluindo gestantes (n=108) e puérperas (n=32). Os resultados de
seguranga da vacina nestes grupos foram semelhantes a outros, como profissionais de satde ¢ idosos.
Dados do uso mundial de vacinas influenza trivalente (fragmentadas e inativadas) em paises onde sdo
recomendadas as vacinas influenza trivalente (fragmentadas e inativadas) em todos os estagios da
gravidez nao indicam quaisquer efeitos adversos fetais ou maternos atribuiveis a vacina.

Deve ser realizada uma avaliacdo dos riscos e beneficios antes de uma possivel administragdo da vacina
influenza trivalente (fragmentada e inativada).

Favor consultar recomendacdes nacionais para a orientagdo sobre o uso de vacinas influenza trivalente
(fragmentadas e inativadas) durante a gravidez.

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) ndo deve ser utilizada em mulheres
gravidas sem orientacio médica.

Uso pediétrico:

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) pode ser utilizada na imuniza¢ao de criancas a
partir de 6 meses. Apds a imunizagdo, a ocorréncia de eventos adversos da vacina como febre, cansaco,
fraqueza e dores musculares sd3o mais comuns nas criangas, por serem mais sensiveis que os adultos,
devido a um menor niimero de exposigdes anteriores ao virus influenza relacionados aos antigenos
vacinais.

Uso em adultos e idosos:

Os idosos sdo altamente beneficiados pela vacinagdo, uma vez que a vacina fornece elevada protecdo
contra as complicacdes associadas a gripe, frequentes nesta faixa etaria, € que sdo responsaveis por
internacdes e Obitos. Nao ¢ possivel que a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) cause
problemas ou eventos adversos em idosos, diferentes dos que ocorrerem em adultos jovens. Embora a
eficacia da vacina possa ser menor neste grupo do que para os adultos jovens saudaveis.

Interacdes medicamentosas:
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- Com outras vacinas: o uso simultaneo da vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) com
outras vacinas pode ser feito quando a administragao € realizada em partes diferentes do corpo.

- Com outros medicamentos: a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) pode ndo ter o efeito
esperado se vocé estiver fazendo uso de terapia imunossupressora (medicamentos que levam a alteragdes
do sistema imunoldgico), como corticosteroides, drogas citotoxicas e radioterapia.

- Com exames laboratoriais: a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) pode interferir na
resposta a alguns testes laboratoriais para virus, como HIV-1, virus da hepatite C e HTLV-1.

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 influenza trivalente (fragmentada e inativada) deve ser armazenada e transportada sob
refrigeracdo (entre +2°C e +8°C). Ndo deve ser colocada no congelador ou "freezer"; o congelamento ¢
estritamente contraindicado.

Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado em até 07 dias, desde que mantido em
condig¢des assépticas e sob temperatura entre +2°C e +8°C.

Desde que mantida sob refrigeragdo, o prazo de validade da vacina influenza trivalente (fragmentada e
inativada) ¢ de 12 meses, a partir da data de fabricagdo. A data de validade refere-se ao ultimo dia do més.
Nao utilize a vacina com o prazo de validade vencido, pois ela pode ndo produzir os efeitos desejados.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Esta vacina ¢ uma suspensao injetavel, que se apresenta como um liquido levemente opalescente.

Esta vacina ndo deve ser utilizada caso haja alteracao na coloragdo ou a presenca de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Dosagem:

A vacinagdo deve ser realizada anualmente, de preferéncia no periodo que antecede a maior circulagdo do
virus influenza, devendo-se utilizar a vacina preconizada pela Organizagdo Mundial de Saude para o
periodo.

Esquema vacinal de acordo com a faixa etaria:

- Criancas de 6 a 35 meses de idade (inclusive): 2 doses de 0,25 mL, com 4 semanas de intervalo. Se estas
criangas tiverem sido vacinadas anteriormente, recomenda-se a administracdo de uma unica dose de 0,25
mL.

- Criangas de 36 meses a 8 anos de idade (inclusive): 2 doses de 0,5 mL, com 4 semanas de intervalo. Se
estas criancas tiverem sido vacinadas anteriormente, recomenda-se a administracao de uma unica dose de
0,5 mL.
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- Adultos e criangas a partir de 9 anos de idade: 1 dose de 0,5 mL.

Como usar:

A administragdo da vacina deve ser feita por via intramuscular ou subcutanea. Nao utilizar a via
intravenosa. Esta vacina deve ser mantida entre +2°C e +8°C e administrada em local com temperatura
ambiente.

Agite lentamente o frasco-ampola antes do uso.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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 alguns casos, uma segunda dose da vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) pode ser
indicada. Caso a segunda dose ndo seja aplicada, a inducdo de uma resposta imune 6tima pode nao ser
alcancada.

Caso haja esquecimento de administragdo da dose, por favor, informe seu médico.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) pode provocar eventos
adversos, dos quais alguns podem exigir atendimento médico.

e Reagoes adversas observadas a partir de estudos clinicos:

Reacao muito comum (> 1/10):

- Sistémica: cefaleia, mialgia (em ambos os grupos), mal-estar (em adultos de 18 a 59 anos), astenia.
- Local: prurido (em adultos de 18 a 59 anos), eritema, edema, dor, induracao.

e Reacdes adversas observadas a partir de estudos clinicos:

Reacdao comum (> 1/100 ¢ < 1/10):

- Sistémica: sudorese, artralgia, febre, mal-estar (em > 60 anos), tremor (em ambos os grupos), astenia.

- Local: prurido (em > 60 anos), equimoses (em ambos 0s grupos).

Estas reagdes tendem a desaparecer em aproximadamente um ou dois dias sem a necessidade de
tratamento.

e Reacdes adversas observadas pelo monitoramento Pos-Comercializagdo:
Calafrios e fadiga.

e Eventos adversos observadas pelo monitoramento P6s-Comercializagao:

- Reagdes na pele que podem se espalhar pelo corpo incluindo prurido e urticaria (coceiras) e “rash”
(exantema).

- Neuralgia (dor localizada ao longo do nervo), parestesia (diferenga na percep¢ao do toque, calor e frio),
convulsdes febris, encefalomielite ou neurite (desordens neuroldgicas que podem resultar em confusao,
dorméncia, dor e fraqueza nos membros ou paralisia de parte do corpo) e sindrome de Guillain-Barré
(doenca rara que acomete os nervos periféricos levando a alteracdes da for¢a dos musculos e das
sensacdes no local acometido).

- Trombocitopenia transitoria (diminui¢do temporaria da quantidade de plaquetas, que estdo envolvidas
no processo de coagulagdo do sangue) e linfadenopatia transitéria (inchago temporario das glandulas no
pescoco, axilas ou virilha).
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Reagdes alérgicas:

- Levando ao atendimento médico de emergéncia por choque (queda importante da pressdo sanguinea que
dificulta o bom funcionamento de diferentes 6rgdos) em casos raros;

- Angioedema (inchago mais aparente na cabega e pescogo, incluindo rosto, labios, lingua, garganta ou
qualquer outra parte do corpo) em casos muito raros;

Outras reacoes:
Vasculite (inflamagdo dos vasos sanguineos) que pode levar a erupcdes na pele e a envolvimento renal

transitOrio em casos muito raros.

Procure imediatamente atendimento médico caso ocorra alguma das seguintes manifestacdes: dificuldade
em respirar ou engolir; erupcdo na pele e coceira; vermelhiddo na pele; inchago nos olhos, na face ou na
parte interna do nariz; cansaco ou fraqueza repentinos € muito intensos (hipotensao).

Esta vacina contém timerosal como conservante € como consequéncia podem ocorrer, embora raramente,
reacoes alérgicas.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso deste
medicamento. Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAC)

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
E improvavel que a superdose tenha qualquer efeito desagradavel.

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.

DIZERES LEGAIS:
MS: 1.2234.0020

Farm. Resp.:
Dra. Patricia Meneguello S. Carvalho
CRF-SP n° 30.538

Registrado e Fabricado por:
INSTITUTO BUTANTAN

Av. Dr. Vital Brasil, 1500, Butanta
CEP: 05503-900 - Sao Paulo/SP
CNPJ: 61.821.344/0001-56
Industria Brasileira
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Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 701 2850
e-mail: sac@butantan.gov.br

Venda sob prescri¢ao médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 27/10/2022.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/Notificagdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10463~ Inclusdo inicial do
PRODUTO texl‘io de bula ao
261062013 | 0512470131 | PIOLOGICO: 5666013 | 0512470/13-1 | bulrio eletronico— | 26/06/2013 : vp/vps | SUSINIIMSC CT 20 FA
Inclus@o inicial VD TRANS X 5 ML
ANVISA, adequado
de texto de bula a RDC 47/09
(RDC 60/12) )
10456—
PRODUTO 1518-PRODUTO
BIOLOGICO: BIOLOGICO — - .
10/09/2014 | 0748900/14-5 | Notificagdo de | 20/12/2013 | 0000336/14-1 | Atualizagao da(s) | 20/12/2013 | ComPposicaodaVacina |y, ypg | SUS INJIMSC CT 20 FA
Z ~ para o ano de 2014 VD TRANS X 5 ML
Alteragao de Cepa(s) de Produgao
texto de Bula da Vacina Influenza
(RDC 60/12)
10279 - PRODUTO 25/11/2016 | - A}teragacl dos itens “I.
BIOLOGICO - Conforme | Indicagdes” (bula do
26/10/2016 | 2427714/16-2 Alteracio de Texto Oficio profissional de saude) e
ge Bula 2509283/16- | “1. PARA QUE ESTE
9 MEDICAMENTO E
INDICADO?” (bula
paciente);
10456— - Atualizagdo sobre “Uso
PRODUTO na gravidez e
BIOLOGICO: amamentagdo” dos itens
20/04/2017 | 0672713/17-1 | Notificagdo de “5. ADVERTENCIAS E | vp/vps | SUSINJIM/SCCT 20 FA
4 1518-PRODUTO SO VD TRANS X 5 ML
Alteragao de . PRECAUCOES” (bula
textode Bula | 19,15 016 | 2630412/16-5 zftfl()ILOQIC(? ) | 27032017 | Profissional de saide) e
(RDC 60/12) ~ e a 1??;0 ; S) “40 QUE DEVO
Cpals) de Produgio SABER ~ANTES DE
a Vacina Influenza USAR ESTE
MEDICAMENTO?”
(bula do paciente);
- Atualizagdo de
informagdes de

seguranca nas secoes “S.
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ADVERTENCIAS  E
PRECAUCOES” e “9.
REACOES ADVERSAS
A MEDICAMENTOS”
da bula profissional de
saude e nas sec¢bes “4. O
QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?” e
“8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?”
(bula paciente);

- Retirada da sentenca:
“Uma resposta imune
robusta de anticorpos é
geralmente induzida em
2 a3 semanas. A
duracdo da imunidade
induzida apds a
vacina¢ao varia, sendo
geralmente de 6 a 12
meses.”, da Segdo
“CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS”
(bula profissional de
saude);

- Composicao da Vacina
para o ano de 2017 e

- Farmacéutica
Responsavel.
10456—
PRODUTO 1518-PRODUTO SUS INJ IM/SC CT 20 FA
BIOLOGICO: 4636366201 BIOLOGICO ~ 19/03/2021 Composi¢do da Vacina VD TRANS X 5 ML
08/04/2021 1344833211 Not. ~de 29/12/2020 4636460200 Atualizagdo da(s)~ 08/03/2021 para o ano de 2021 VP /VPS SUS INJ IM/SC CT 10 FA
Alteragdo de Cepa(s) de Produgao
. VD TRANS X 5 ML
texto de Bula da Vacina Influenza
(RDC 60/12)
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10456 - 11983 -
PRODUTO PRODUTOS SUS INJ IM/SC CT 20 FA
BIOLOGICO — BIOLOGICOS - 74. Composi¢do da Vacina VD TRANS X 5 ML
16/03/2022 1146325223 Not. de Alt. de | 18/02/2022 | 0602762228 | Atual. de cepa(s) de | 24/02/2022 POsI¢ VP /VPS
: para o ano de 2022 SUS INJIM/SC CT 10 FA
Texto de Bula — 0603508226 prod. da vacina
(. . VD TRANS X 5 ML
publ. no Bulario influenza sazonal
RDC 60/12 Menor (*)
10456 - 11983 -
PRODUTO PRODUTOS - Composi¢ao da Vacina
BIOLOGICO — BIOLOGICOS - 74. para o ano de 2023
SUS INJ IM/SC CT 20 FA
15/03/2023 - Not. de Alt. de | 18/02/2023 | 0170996238 | Atual. de cepa(s) de | 03/03/2023 VP /VPS VD TRANS X 5 ML

Texto de Bula —
publ. no Bulario
RDC 60/12

prod. da vacina
influenza sazonal
Menor (*)

- Alteragdo do
Respnsavel Técnico
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