Vacina influenza trivalente

(subunitaria, inativada)

Novartis Biociéncias SA
Suspensao injetavel
15 mcg de HA/0,5 mL




Modelo de Texto de Bula:
VACINA INFLUENZA TRIVALENTE (SUBUNITARIA, INATIVADA) 2017
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NOME COMERCIAL:
Vacina influenza trivalente (subunitéria, inativada) 2017

DENOMINACAO GENERICA DOS PRINCIPIOS ATIVOS:
Vacina influenza trivalente (subunitaria, inativada)

APRESENTACOES
Seringa preenchida com uma dose de 0,5 mL de suspensdo injetavel.
Cartuchos com 10 seringas preenchidas.

SOMENTE PARA ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA
PROFUNDA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE

FORMA FARMACEUTICA:
Suspensao injetavel.

Volume liquido: 0,5 mL.

COMPOSICAO
Cada dose de 0,5 mL da suspensdo injetavel contém:

Ingredientes ativos: Antigenos de superficie (hemaglutinina e neuraminidase) do virus
influenza, propagados em ovos fertilizados de galinhas saudaveis de granja, das seguintes
cepas:

A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdmQ9 — [cepa anéloga:

(A/Singapore/GP1908/2015, IVR-180)] ...coeoverieriiiiiiieiisieeeiee e 15 pg de HA*

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) — [cepa analoga:

(A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)] ....ecceiviiiieieieieniene e 15 pg de HA*
B/Brisbane/60/2008 — [cepa analoga:

(B/Brisbane/60/2008, tipo Selvagem)] ....c.cccvveiieiieieesie e 15 pg de HA*
* Hemaglutinina viral por dose de 0,5 mL.

A composicdo da vacina segue a recomendacao da Organizacdo Mundial da Saude para o
Hemisfério Sul para o ano 2017.

Excipientes:

Cloreto de sadio; cloreto de potassio; fosfato de potassio monobaésico; fosfato de sédio
dibasico di-hidratado; cloreto de magnésio hexa-hidratado; cloreto de célcio di-hidratado e
agua para injetaveis.

A vacina influenza trivalente (subunitaria, inativada) pode conter residuos das seguintes
substancias: ovos, proteinas de galinha, canamicina e sulfato de neomicina, formaldeido,
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brometo de cetiltrimetilamonio (CTAB), polissorbato 80 e sulfato de bario.

Esta vacina ndo contém tiomersal ou outra substancia conservante.

Esta vacina ndo contém mais do que 0,2 pg de ovalbumina por dose de 0,5 mL e 0,1 pg de
ovalbumina por dose de 0,25 mL.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina influenza trivalente (subunitaria, inativada) € indicada para a profilaxia
(prevencdo) da influenza (gripe).

A vacina é recomendada para criancas com idade igual ou superior a 6 (seis) meses e
adultos sem limite de idade, principalmente para aqueles com risco aumentado de
complicac@es associadas a influenza.

Segundo as orienta¢cdes do Ministério da Saude brasileiro, a vacinacao anual é recomendada
para idosos a partir dos 60 anos e para pessoas a partir dos 6 (seis) meses de vida com as
seguintes condicOes de risco:

« HIV/AIDS;

* Transplantados de 6rgaos solidos e medula dssea;

* Doadores de 6rgdos solidos e medula 6ssea devidamente cadastrados nos programas de
doacéo;

* Imunodeficiéncias congénitas;

* Imunodepressdo devido a cAncer ou imunossupressao terapéutica;

« Cuidadores domiciliares de imunodeprimidos;

* Cardiopatias cronicas;

* Pneumopatias cronicas;

* Asplenia anatomica ou funcional e doencas relacionadas;

* Diabetes mellitus;

« Fibrose cistica;

* Trissomias;

» Implante coclear;

* Doengas neurologicas cronicas incapacitantes;

» Usuérios cronicos de acido acetilsalicilico;

* Nefropatia cronica / sindrome nefrética;

* Asma;

* Hepatopatias cronicas.

A vacinagéo anual é tambeém recomendada a todos os profissionais de salde.
A vacina pode ser utilizada também por todas as pessoas com idade igual ou superior a 6
(seis) meses que desejam reduzir o risco de contrair influenza e suas complicagdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina influenza trivalente (subunitaria, inativada) é utilizada para prevenir a
influenza (gripe), infeccéo respiratdria causada pelo Myxovirus influenzae (virus influenza).
A influenza é uma doenca infecciosa aguda, potencialmente grave, que se caracteriza por
inicio abrupto, febre, tosse, mialgia (dor muscular) generalizada e cefaleia (dor de cabeca).
Pode causar coriza e dor de garganta. A influenza deve ser diferenciada do resfriado
comum,

A influenza pode determinar complicagbes como pneumonia (viral ou bacteriana), otite e,
mais raramente, oObito.
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A vacina induz a formacéo de anticorpos contra os virus influenza (a vacina contém trés
diferentes variantes do virus influenza) que protegem contra a doenca e principalmente suas
complicacdes.

A protecéo oferecida por esta vacina se da geralmente a partir de 2 a 3 semanas apos
a vacinacdo. A duracdo da protecdo contra as cepas utilizadas na vacina ou contra
cepas muito semelhantes é geralmente de seis meses a um ano. Recomenda-se a
revacinacdo anual.

Esta vacina oferece protecdo somente contra influenza.

A vacina ndo protege contra doencas semelhantes a influenza que nao foram causadas pelo
Myxovirus influenzae (virus influenza).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina ndo deve ser utilizada por pessoas com alergia verdadeira as proteinas do ovo, isto
é, que tenham apresentado uma reacdo anafiladtica ap6s a ingestdo de ovo;
hipersensibilidade (alergia verdadeira) aos componentes da vacina, Seus excipientes,
substancias residuais ou proteinas de galinha, tais como ovalbumina.

A vacina influenza trivalente (subunitaria, inativada) pode conter residuos das seguintes
substancias: ovos, proteinas de galinha, canamicina e sulfato de neomicina, formaldeido,
brometo de cetiltrimetilamonio (CTAB), polissorbato 80 e sulfato de bario.

A vacinacgéo deve ser adiada no caso de doenca febril ou infecgdo aguda.

Por medida de precaucdo, esta vacina ndo deve ser utilizada por mulheres gravidas sem
recomendacdo médica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de ser vacinado, informe ao médico:

- Caso voceé ou seu filho esteja com alguma doenca aguda ou febre, se vocé ou seu filho tem
ou teve anteriormente alergia a vacina influenza ou a qualquer um dos componentes da
foérmula.

- Caso vocé esteja gravida.

- Caso vocé ou seu filho esteja sendo submetido a terapia imunossupressora, p.ex.
quimioterapia para cancer ou tratamento com corticosteroide ou se é portador de alguma
imunodeficiéncia (doenca que diminua a imunidade).

Informe ao seu médico se vocé tomou ou esta tomando medicamentos imunossupressores,
pois esses medicamentos podem alterar o efeito da vacina.

Precauc0es e adverténcias

A vacina ndo pode ser aplicada em nenhuma circunstancia por via intravascular.

Como com qualquer vacina injetavel, supervisdo e tratamentos médicos devem estar
sempre facilmente disponiveis no caso de um evento anafilatico apos a administragdo da
vacina.

Desmaio, sensacdo de desmaio ou outras reacOes relacionadas ao estresse podem ocorrer
como resposta a qualquer injecdo com agulha (vide se¢do 8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?). Informe ao seu meédico ou enfermeiro caso tenha
apresentado este tipo de reacdo anteriormente.

Esta vacina ndo pode ser misturada com outras vacinas para administracdo na mesma
injecao.

Uso durante a gravidez e lactacdo (amamentacéo)

Os dados limitados sobre 0 uso em gestantes ndo indicam efeito adverso sobre o feto e a
gestacao.
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A utilizacdo desta vacina pode ser considerada a partir do segundo trimestre da
gravidez.

A administracdo desta vacina é recomendada para gestantes com problemas prévios
de salde que possam aumentar o risco de complicacdes caso estas adquiram a
influenza, independentemente do periodo de gestacao.

A lactacdo ndo € contraindicacdo para o uso da vacina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Impacto na habilidade de dirigir ou utilizar maquinario

A probabilidade de a vacina comprometer a habilidade de dirigir ou utilizar maquinario é
minima.

Interagdes medicamentosas

A vacina influenza trivalente (subunitéria, inativada) pode ser aplicada ao mesmo
tempo que outras vacinas, desde que em locais anatdmicos diferentes. Mas, deve-se lembrar
que os eventos adversos podem ser intensificados. Ndo é necessario intervalo para
administracao de outras vacinas.

A resposta a vacina pode ser reduzida quando a pessoa estiver com doenca ou tratamento
que diminua a imunidade.

A vacina influenza trivalente (subunitéria, inativada) pode determinar resultados falso-
positivos aos testes do tipo ELISA para o diagnostico do HIV-1, virus da hepatite C e
HTLV-1. Nestes casos, o teste Western Blot esclarece a reacdo falso-positiva do teste
ELISA. As reacdes falso-positivas transitorias podem ser devidas a resposta de anticorpos
do tipo IgM induzidos pela vacina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&ao use medicamentos sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a
sua saude.

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

A vacina deve ser armazenada e transportada sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C e
8°C), em sua embalagem original e protegida da luz.

A vacina ndo deve ser colocada no congelador ou freezer; o congelamento é estritamente
contraindicado. Se a vacina foi congelada, descarte-a.

Desde que mantida sob refrigeracdo nas temperaturas recomendadas, o prazo de validade da
vacina € de 01 ano a partir da data de fabricacdo. O prazo de validade corresponde ao
altimo dia do més indicado.

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

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

A vacina é uma suspensdo injetavel em uma seringa preenchida que se apresenta como um
liquido claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Esta vacina deve ser administrada somente por um médico ou profissional de saude
habilitado.

Posologia

- Criancas de 6 a 35 meses de idade ndo vacinadas previamente: 2 doses de 0,25 mL,
com um més de intervalo entre as doses. Para criangas vacinadas anteriormente, uma Unica
dose é suficiente.

- Criancas de 3 a 8 anos de idade néo vacinadas previamente: 2 doses de 0,5 mL, com
um més de intervalo entre as doses. Para criangas vacinadas anteriormente, uma unica dose
é suficiente.

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

Via de administracéo, local e cuidados na administracao
A aplicacdo deve ser feita por via intramuscular, podendo ser feita por via subcutanea
profunda.

Né&o deve ser aplicada em nenhuma circunstancia por via intravascular.

Cuidados na administracéo

Deve-se permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente antes da administracdo. A
vacina deve ser agitada antes da aplicacdo. A solucdo injetavel apresenta-se como um
liquido claro.

Antes da administracdo, inspecione a vacina quanto a presenca de particulas ou
descoloracdo, sempre que a suspensdo e o recipiente permitirem. Se houver qualquer uma
dessas condicfes, ndo use o conteudo.

A vacina deve ser aplicada por via intramuscular, de preferéncia no masculo deltoide, em
criancas maiores de 2 anos e adultos; na regido do vasto lateral da coxa em criancas
menores de 2 anos; ou por via subcutanea profunda.

Se for necessaria a administracdo de uma dose de 0,25 mL para criangas utilizando a
seringa com uma dose de 0,5 mL, inicialmente deve-se descartar metade do contetdo até a
marca correspondente (um traco preto pequeno na seringa) e, posteriormente, aplicar o
volume remanescente de 0,25 mL.

N&o € necessario intervalo para administracdo de outras vacinas. A vacina pode ser aplicada
simultaneamente com outras vacinas, desde que em local anatdmico diferente.

Todos os produtos ndo utilizados ou material residual devem ser descartados, de acordo
com a legislacéo local.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Quando um esquema de duas doses for utilizado, mesmo que tenha passado a data de seu
filho (a) receber a segunda dose, esta pode ser aplicada sem necessidade de repetir a
primeira.

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

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

Informe ao seu médico caso observe que vocé ou seu filho esteja apresentando alguma
reacao adversa.

Reac0es adversas observadas em estudos clinicos

A seguranga das vacinas influenza trivalentes inativadas é avaliada em ensaios abertos, ndo
controlados, realizados como exigéncia da atualizacdo anual. Esses ensaios incluem pelo
menos 50 adultos com idade de 18 a 60 anos e pelo menos 50 adultos com idade igual ou
superior a 61 anos. A avaliacdo da seguranca é realizada nos primeiros trés dias apos a
vacinacao.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados durante ensaios clinicos, de acordo com
a frequéncia de sua ocorréncia:

Muito comuns (>1/10); Comuns (>1/100, <1/10); Incomuns (>1/1.000, <1/100); Raros
(>1/10.000, <1/1.000); Muito raros (<1/10.000), incluidos aqui relatos isolados.

Reac6es comuns (ocorrem em até 10% das pessoas que utilizam esta vacina)
AlteragGes do sistema nervoso: Cefaleia (dor de cabega)*.

Alteracdes da pele e tecido subcutdneo: Sudorese*.

AlteragBes musculo-esqueléticas e do tecido conectivo: Mialgia (dor muscular), artralgia
(dor articular)*.

Alteracdes gerais e do local de administracdo: Febre, mal-estar, calafrios (tremores),
cansago.

ReacOes locais: Eritema (vermelhiddo*), edema (inchago), dor, equimose (mancha
arroxeada na pele), enduracao™.

*Estas reacOes usualmente desaparecem dentro de 1 a 2 dias, sem tratamento.

Reacdes adversas relatadas durante a vigilancia poés-comercializagédo

Como esses eventos foram relatados voluntariamente por uma populagdo de tamanho
incerto, ndo é possivel estimar sua frequéncia ou estabelecer, para todos os eventos, uma
relacdo causal com a exposi¢éo a vacina.

ReacOes adversas detectadas por vigilancia pds-comercializacdo sdo, além das reagdes
observadas durante os ensaios clinicos, as seguintes:

Reac6es acometendo o sangue e sistema linfatico: Diminui¢cdo do nimero de plaquetas e
inchaco das glandulas no pescoco, na axila ou virilha.

Alteracdes gerais e no local de administracdo: Reaces tipo celulite no local da injegéo
(alguns casos de edema (inchaco), dor e vermelhiddo se estendendo por mais de 10 cm e
durando mais do que uma semana). Edema extenso no membro injetado durando mais do
que uma semana.
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Reacbes acometendo o sistema imune: Reacdes alérgicas, raramente levando a choque e
angioedema (inchaco da pele e mucosas, mais frequentemente em extremidades, na area
genital e na face, especialmente ao redor dos olhos e nos labios).

Reacbes acometendo o sistema nervoso: Nevralgia, parestesia (sensacdo de
formigamento), convulsdo febril, desordens neurolégicas tais como encefalomielite
(inflamacdo do cérebro e medula espinhal), neurite (inflamacdo dolorosa de nervo),
sindrome de Guillain-Barré (inflamacdo aguda do sistema nervoso periférico resultando
principalmente em deficiéncia motora - paralisia), sincope (desmaio) e pré-sincope (pré-
desmaio).

ReacgBes acometendo o sistema vascular: Inflamagdo de vasos sanguineos, muito
raramente levando a problemas renais transitorios.

Reacbes acometendo a pele e tecido subcuténeo: Reacfes generalizadas de pele,
incluidas aqui coceira, urticaria e rash cuténeo (lesbes de pele).

Embora raras, foram relatadas reacdes alérgicas com quadro de choque (queda intensa da
pressdo arterial). Os sintomas de alergia grave (reacdo anafilatica) sdo: hipotensdo (queda
da pressdo) acentuada e repentina, aceleracdo ou diminui¢do do batimento cardiaco, fadiga
(cansac¢o) ou fragueza incomum, ansiedade, nervosismo, perda de consciéncia, dificuldade
de respiracdo e degluticdo, prurido (coceira), principalmente na planta dos pés e/ou nas
palmas das maos, urticaria (lesdes avermelhadas na pele, elevadas e que cocam) com ou
sem angioedema (&reas da pele inchadas e pruriginosas mais frequentemente nas
extremidades, nos genitais e na face, principalmente ao redor dos olhos e dos labios),
exantema (lesdes de pele principalmente proximas das orelhas), ndusea, vomito, cdlica,
diarreia.

Se estas reacOes surgirem, consulte um médico.

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

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

N&o é provavel que a superdose cause algum efeito desfavoravel.

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

DIZERES LEGAIS:
Reg. MS n.° 1.0068.1067
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer - CRF - SP 18.150

Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30

IndUstria Brasileira
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SIC (Servico de Informacdes ao Cliente): 0800 888 3003
Fabricado e embalado por:

GSK Vaccines S.r.l.

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (SI) - Italia.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 12/12/2016.

A
LK
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Historio de Alteragao da Bula
Vacina influenza trivalente (subunitaria, inativada)

Produto:

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdadagfib que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

pS

exrieg;me N° expedientg Assunto eEpaEEZiggte N° expedientg Assunto alsrac:\?aigo Itens de bula (\\//s;\s/cl):ess) Apresentacdes relacionad
1518 - -ldentificagéo; SUS INJ CT 10 SER
10456-PRODUTO PRODUTO - Composicao; VP4 | PREENC VD TRANS X 0,1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - - Dizeres legais ML
27/03/17 Notificacéo de 12/12/16 | 2594353/16-7 | Atualizagado da (g) 27/03/17
Alteragao de Texto ¢ cepa (s) de -ldentificacéo; SUS INJ CT 10 SER
Bula — RDC 60/12 produgéo da - Composigao; VPS4 | PREENC VD TRANS X 0,4
vacina influenza - Dizeres legais ML
1518 - -ldentificacéo;
10456-FjRODUTO PRQDUTO - Composic&o; VP3 SU\S/[I)N‘[']RC,:A:II-\jls iE(;?SP'\I;LEEI\
BIOLOGICO - BIOLOGICO — - Dizeres legais ’
07/03/16 | 1332458166 Notificacéo de 17/12/15 | 1102561/15-1 | Atualizagao da (g) 07/03/16
Alterac3o de Texto ( cepa (s) de -Identificacao; SUS INJ CT 1 SER PREEN
Bula— RDC 60/12 produgzo da - Composigao; VPSS 17 VD TRANS X 0,5 ML
vacina influenza - Dizeres legais
-ldentificacao;
- Composicgao;
1518 — -0 que devo s.aber antes de usar este SUS INJ CT 1 SER PREEN
10456-PRODUTO PRODUTO medicamento?; | VP 1 VD TRANS X 0,5 ML
. - - Quais os males que este medicamento
BIOLOGICO - BIOLOGICO — me causar?:
12/05/15 | 0417682/15-1 Notificacéo de 19/12/14 1150260146 | Atualizagdo da (4) 13/04/15 - Dizeres legais
Alteracé@o de Texto ¢ cepa (s) de ———
Bula — RDC 60/12 producéo da - Identificago;
vacina influenza| ” goszosugao,_ . SUS INJ CT 1 SER PREEN
-5. ver~tecn|as e Precaucoes; VPS VD TRANS X 0,5 ML
- 9. Reagbes Adversas;
- Dizeres legais.
- Identificacéo;
L0463 - PRODUT PéngSU‘TO - Composicao; vp  |SUSINJCT 1 SER PREEN
, ; - 8. Quais os males que este medicamenfo VD TRANS X 0,5 ML
BIOLOGICO — BIOLOGICO — pode me causar?
17/03/14] 0191147143 Inclusdo Inicial de| 19/12/13 | 1086313/13-3Atualizacéo da (4) 17/02/14
Texto de Bula— RD cepa (s) de - ldentificag&o;
60/12 producao da - Composicgao; VPS SUS INJ CT 1 SER PREEN

vacina influenza

- 2. Resultados de eficéacia;

- 9. Reagbes Adversas

VD TRANS X 0,5 ML




