vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular)
e poliomielite I, Il e Ill (inativada)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Suspenséo injetavel.

- Cartucho contendo 1 frasco-ampola com 0,5mL de suspenséo.

- Cartucho contendo 1 seringa preenchida com 0,5mL de suspenséo e 2 agulhas

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite I, Il e lll (inativada)
deve ser administrada por VIA INTRAMUSCULAR.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

Composicao:

- Substancia ativa por dose de 0,5mL:

I X (e (o 1= 111 (=T (oo TP > 2UI* (2Lf)
TOXO0IAE tETANICO ...eeeee e > 20 UI* (5L)
TOXOIAE PEIUSSIS ..ottt 2,5 microgramas
Hemaglutinina filamentosa ..., 5 microgramas
FIMDIAs 2 € 3 .. 5 microgramas
Pertacting ... s 3 microgramas
Poliovirus Tipo 1** (inativado) ........cccceeriieeeiiiieie e 40 unidades de antigeno D
Poliovirus Tipo 2** (inativado) ........cccoevveeeeiiiieeeiiiee e, 8 unidades de antigeno D
Poliovirus Tipo 3** (inativado) ........c.eeeveeiiiiiiiiieeieeee 32 unidades de antigeno D
Fosfato de aluminio como adjuvante...........cccccceveiiieiiiinenne 1,5 mg (0,33 mg de Al)

* Limite de confianca inferior (p=0,95) de atividade determinada de acordo com os ensaios
descritos na Farmacopéia Européia.
** Produzido em células Vero.

- Outros componentes:
2-fenoxietanol, agua para inje¢é@o e polissorbato 80...........ccccuveeereerinnnnee. g.s.p. 0,5mL

Esta vacina pode conter tragos de neomicina, estreptomicina, polimixina B, glutaraldeido e
formaldeido.

ESTA VACINA E INDICADA APENAS COMO DOSE DE REFORCO.
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INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite I, Il e lll (inativada)
¢ indicada para a vacinagao contra a difteria, o tétano, a coqueluche (tosse comprida) e a
poliomielite em pessoas com 3 anos ou mais de idade como vacina de reforgo apos o
esquema primario de imunizagéao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite I, Il e Il (inativada)
age estimulando o organismo a manter sua propria protegdo contra a difteria, o tétano, a
coqueluche e a poliomielite.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Qualquer caso de doenca aguda; principalmente em casos de doencas febris, a vacinagao
deve ser adiada;

- Alergia conhecida a qualquer componente desta vacina ou residuos do processo de
fabricagdo como, por exemplo, neomicina, estreptomicina, polimixina B, glutaraldeido e
formaldeido;

- Conhecidas reagbes de hipersensibilidade sistémica ou de reagdo com risco de morte a
doses anteriores de vacinas contra difteria, tétano, coqueluche (acelular ou celular) ou
poliomielite;

- Encefalopatia de causa desconhecida dentro de 7 dias ap6s a administragdo de uma vacina
contra coqueluche, ou outras complicagdes neuroldgicas apds a vacinacao com qualquer
antigeno contido na vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite I,
Il e lll (inativada).

Este medicamento é contraindicado para vacinacao primaria e criancas menores de 3
anos.

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

- A vacina ndo deve ser administrada por via endovenosa (a agulha nao deve penetrar em um
vaso sanguineo);

- Informe ao médico se vocé ou sua crianga sofrem de doenga de coagulagao.

- Em caso de tratamento imunossupressivo ou imunodeficiéncia: a resposta imunolédgica da
vacina pode ser diminuida.

Como para qualquer vacina, a aplicacdo da vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis
(acelular) e poliomielite I, Il e lll (inativada) pode nao proteger 100% das pessoas
suscetiveis.

Esta vacina ndo deve ser administrada em individuos com desordem neuroldgica progressiva
ou instavel, epilepsia ndo controlada ou encefalopatia progressiva, até que o tratamento
tenha sido estabelecido e as condigdes sejam estabilizadas.
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e Alergias:

Avise ao médico se vocé ou sua crianga ja tiveram alguma reacgao alérgica a doses anteriores
de vacinas contra difteria, tétano, coqueluche (acelular ou de células inteiras) ou poliomielite.

Avise também se vocé ou sua crianga sao alérgicos a qualquer componente desta vacina ou
residuos do processo de fabricagdo como, por exemplo, neomicina, estreptomicina,
polimixina B, glutaraldeido e formaldeido.

e Uso na gravidez e lactacéo:

Nao se sabe se a vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite I, II
e lll (inativada) pode causar dano ao feto quando administrado em mulheres gravidas ou se
pode afetar a capacidade reprodutiva. Nao foram conduzidos estudos completos de
reprodugdo animal com esta vacina. Informagdes limitadas de pds-comercializagdo estao
disponiveis sobre a administracdo da vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis
(acelular) e poliomielite I, Il e lll (inativada). Esta vacina deve ser aplicada em mulheres
gravidas apenas quando claramente necessaria, baseando-se na avaliagdo dos beneficios e
riscos.

Esta vacina nao deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientagao médica.

Nao se sabe se as substancias ativas presentes na vacina adsorvida difteria, tétano,
pertussis (acelular) e poliomielite I, Il e Il (inativada) sdo excretadas no leite humano. O
efeito em criangas em amamentag¢ao quando realizada a administragdo desta vacina em suas
maes nao foi estudo. Uma vez que a vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular)
e poliomielite I, Il e lll (inativada) é inativada, ndo é provavel a existéncia de riscos na mae
ou na crianga. Os riscos e beneficios da vacinagao devem ser avaliados antes da tomada de
decisdo de imunizar maes amamentando.

Esta vacina pode ser utilizada durante a amamentagédo apenas com orientacdo médica.
¢ Interagbes medicamentosas:

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite I, Il e lll (inativada)
pode ser administrada simultaneamente com a vacina contra hepatite B, desde que em locais
de injecdo diferentes. De acordo com os guias de vacinagdo comumente utilizados, nao
existe razao para ndao administrar concomitante, em locais anatémicos separados, a vacina
adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite I, Il e Ill (inativada) com
outras vacinas ou imunoglobulinas, uma vez que esta é uma vacina inativada.

Caso vocé ou sua crianga devam ser vacinados com a vacina adsorvida difteria, tétano,
pertussis (acelular) e poliomielite I, Il e 1l (inativada) simultaneamente com outras vacinas
nao mencionadas, ou imunoglobulinas, solicite ao médico mais informagdes.

Tratamentos com imunossupressores podem interferir no resultado de protegdo esperado
para a vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite I, Il e Il
(inativada).

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 adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite I, Il e Il (inativada)
deve ser armazenada em refrigerador entre +2°C e +8°C. N&o congelar.
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Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracdo, o prazo de validade da vacina adsorvida difteria,
tétano, pertussis (acelular) e poliomielite I, Il e Il (inativada) é de 36 meses, a partir da
data de fabricacao.

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.

A aparéncia normal da vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e
poliomielite I, Il e lll (inativada) € uma suspensao turva esbranquicada que pode sedimentar
durante a armazenagem.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina é administrada em vocé por um profissional da salde. Ela é administrada por via
intramuscular, preferencialmente no brago (musculo deltoide).

A vacina nao deve ser administrada na regido do gluteo, nem por via intravenosa ou
subcutanea.

Esta vacina ndo é indicada para o esquema primario de vacinagao.

Dosagem

A mesma dosagem da vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e
poliomielite I, Il e lll (inativada) de 1 injecdo intramuscular de 0,5mL se aplica a todas as
faixas etérias, a partir de 3 anos de idade.

Esta vacina deve ser utilizada de acordo com as recomendacdes e praticas locais para o uso
de vacinas contendo quantidade reduzida de toxoides diftérico e tetdnico em combinacao
com antigenos contra coqueluche e poliomielite.

Vacinas de reforgo contra difteria e tétano devem ser aplicadas a intervalos de acordo com as
recomendacgodes locais oficiais e de acordo com a recomendagdo médica. Nao é necessario
repetir a vacinagao primaria se o intervalo recomendado para as vacinagdes de reforgo for
ultrapassado.

Nao existem dados sobre a duracao da protecdo contra coqueluche apds uma vacinagao com
a vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite I, Il e lll (inativada).

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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 adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e
poliomielite I, Il e lll (inativada) pode provocar algumas reagbes adversas.

e Dados de estudos clinicos:

Em estudos clinicos, a vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e
poliomielite I, Il e Il (inativada) foi administrada em um total de 1.384 criancas,
adolescentes e adultos. As reagcdes mais comumente relatadas apoés a vacinagdo incluem as
reagdes no local da aplicacdo (dor, vermelhiddo e inchago). Estes sinais e sintomas foram,
geralmente, de intensidade leve e ocorreram no periodo de 48 horas ap6s a vacinacgao.
Todos se solucionaram sem sequelas.

As reagbes adversas estdo classificadas de acordo com a frequéncia usando a seguinte
convengao:

Muito comum (>1/10)

Comum (>1/100 a <1/10)

Incomum (>1/1.000 a <1/100)

Raro (=1/10.000 a <1/1.000)

Muito raro (<1/10.000), incluindo casos individuais

Adolescentes e adultos (994 pacientes):

Em estudos clinicos em que a vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e
poliomielite 1, Il e Ill (inativada) foi administrada a adolescentes e adultos, as reagdes
adversas mais frequentemente relatadas que ocorreram em todos os grupos etarios durante
as primeiras 24 horas ap6s a vacinagao foram as seguintes:

Disturbios do sistema nervoso

Muito comum: dor de cabeca

Disturbios gastrintestinais

Muito comum: nausea

Comum: vomito, diarreia

Disturbios do tecido musculo-esquelético e conjuntivo:

Muito comum: dor / inchago nas juntas, dor muscular

Disturbios gerais e Condi¢ées no local de administragao

Muito comum: fraqueza, calafrios, dor no local da injegéo, inchago, inflamacéo
Comum: febre >38°C

Houve uma tendéncia de maior taxa de reagdes locais e sistémicas em adolescentes do que
em adultos. Nos dois grupos etarios, a dor no local da inje¢éo foi a reagdo adversa mais
comumente relatada.

As reagbes adversas locais de inicio tardio (ou seja, uma reagao adversa local que teve inicio
ou teve a gravidade aumentada de 3 a 14 dias ap6s a imunizagao), como dor no local da
injecado, inflamacao e inchago ocorreram em menos de 1,2%.

Criancas de 5 a 6 anos de idade (240 pacientes):

Em um estudo clinico, as criangas foram vacinadas no esquema primario aos 3, 5 e 12 meses
de idade com uma vacina acelular contra difteria, tétano e coqueluche sem dose adicional no
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segundo ano de vida. Estas criangas receberam a vacina adsorvida difteria, tétano,
pertussis (acelular) e poliomielite I, Il e lll (inativada) entre os 5 e 6 anos de idade. As
reagcoes adversas mais frequentemente relatadas que ocorreram durante as primeiras 24
horas foram as seguintes:

Disturbios gastrintestinais

Incomum: diarreia, vomito

Disturbios gerais e Condi¢ées no local de administragao

Muito comum: cansaco, dor no local da injegéo, inchago

Comum: febre >38°C, inflamacgao e prurido no local da injecao

As taxas de sintomas gerais apds o primeiro dia e até os 10 dias apds a vacinacao foram
baixas; apenas febre (>38°C) e cansago foram relatados em >10% dos pacientes. Inchago
grave e transitério do antebraco foi relatado em <1% dos pacientes.

Criancas de 3 a 5 anos de idade (150 pacientes):

Cento e cinquenta criancas que haviam recebido vacinas no esquema primario aos 2, 3 e 4
meses de idade com uma vacina de células inteiras contra difteria, tétano e coqueluche (sem
dose adicional no segundo ano de vida) receberam a vacina adsorvida difteria, tétano,
pertussis (acelular) e poliomielite I, Il e lll (inativada) entre os 3 e 5 anos de idade. As
reagbes adversas mais frequentemente relatadas que ocorreram nos primeiros 7 dias foram
as seguintes:

Disturbios gastrintestinais

Comum: nausea, vomito, diarreia

Disturbios da pele e sistema subcutdneo

Comum: exantema

Disturbios gerais e condigdes no local da administragcdo

Muito comum: cansaco, febre >37,5°C, irritabilidade, dor no local da injecéo, inchaco,
inflamacéo

Comum: manchas roxas e dermatite no local da injecao

e Dados apés a comercializacao:

Além dos dados de estudos clinicos, os seguintes eventos adversos foram relatados durante
a comercializagio da vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite
I, Il e lll (inativada). Entretanto, as taxas de incidéncia ndo podem ser calculadas com
precisdo uma vez que esses eventos sdo relatados de forma voluntaria de uma populacao de
tamanho incerto. Estes eventos foram raramente relatados. As decisdes de incluir esses
eventos na bula foram baseadas em um ou mais dos seguintes fatores: gravidade do evento,
freqliéncia de relatos, ou forte indicio de relagdo causal com a vacina.

Disturbios sanguineos e linfaticos

Alteragao no sistema linfatico

Disturbios do sistema imunologico

Reacgdes anafilaticas, como urticéria, inchago do rosto e falta de ar.

Disturbios do sistema nervoso
Convulsées, sincope vasovagal, Sindrome de Guillain-Barré.

Disturbios do sistema musculo-esquelético e conjuntivo
Dor no membro da administragéao.

Disturbios gerais e condigbes no local de administracdo

Apés a administracdo da vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e
poliomielite I, Il e Ill (inativada), foi relatado inchaco extenso do membro que pode se
estender do local de injegdo até uma ou duas articulagbes e que esta frequentemente
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associado a inflamagao, algumas vezes com bolhas. A maioria destas reagbes apareceram
em até 48 horas apods a vacinagao e se resolveram espontaneamente em média 4 dias sem
sequelas.

O risco parece estar associado ao numero de doses na vacinagdo primaria de vacinas
acelulares contra difteria, tétano e coqueluche, com mais ou menos quantidade de antigeno
contra difteria, com maior risco apds as 42 e 52 doses.

Mal-estar, palidez, rigidez no local da aplicacao.
e Eventos adversos potenciais

Outros eventos adversos nao listados acima foram relatados com outras vacinas similares e
podem ser considerados eventos adversos potenciais da vacina adsorvida difteria, tétano,
pertussis (acelular) e poliomielite I, Il e lll (inativada).

Neurite braquial e Sindrome de Guillain-Barré apds a administragdo de uma vacina contendo
o toxoide teténico.

Procure imediatamente atendimento médico caso ocorra alguma das seguintes
manifestac¢des: dificuldade em respirar ou engolir; erupgao na pele e coceira; vermelhidao na
pele; inchago nos olhos, na face ou na parte interna do nariz; cansago ou fraqueza repentinos
e muito intensos (hipotenséo).

O teor reduzido de antigeno na vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e
poliomielite I, Il e Il (inativada) foi escolhido para diminuir a freqliéncia e a gravidade das
reagoes no local da injecdo, normalmente associados as altas quantidades de pertussis
acelular e toxodide diftérico contido em vacinas pediatricas, sem reducao significativa da
imunogenicidade.

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

Atencao: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ,ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

N&o documentada. 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 orientacoes.
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Registro MS : 1.1300.1110

Farmacéutica Responsavel: Antonia A. Oliveira
CRF-SP n? 5854

Servico de Informacgao sobre Vacinacao (S1V): 0800 14 84 80

Fabricado por:

Sanofi Pasteur Limited
1755 Steeles Avenue West
Toronto, Ontario, Canada

Importado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413
Suzano — SP

CEP 08613-010

CNPJ 02.685.377/0008-23

Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 21/03/2011.
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