vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) , Haemophilus influenzae b
(conjugada) e poliomielite 1, 2 e 3 (inativada)

Formas farmacéuticas e apresentacoes:

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

Via de administracao:

Administrar a vacina por via intramuscular. O local preferido é na parte antero-lateral mediana
da coxa (musculo vasto lateral) ou no musculo deltéide. Em criangas com mais de 1 ano de
idade, o local preferido € o musculo deltéide, uma vez que o uso da parte antero-lateral da
coxa resulta em relatos freqlentes de claudicagao devido a dor muscular.

USO PEDIATRICO

Composicao:

Cada dose de 0,5 ml de vacina contém:

- TOXOIAE PErUSSIS (PT) ceeiiiiiiiiiii e 20 mcg
- Hemaglutinina filamentosa (FHA).........ee e 20 mcg
- Aglutindgenos fimbriais 2 + 3 (FIM) ....cooiuiiieii e 5 mcg

- Pertacting (PRIN) ...ttt e e e e aneee 3 mcg

- TOXOIAE QIftEIICO ...ttt 15 Lf

Sl e o] =8 =1 7= g oo OSSPSR 5 Lf

- Poliovirus inativados do tip0 T ..o 40 U.D.”
- Poliovirus inativados do tiP0 2.......cooieiiiiiiii 8 uU.D.”
- Poliovirus inativados do tip0 3......cocieiiiiiiiee e 32 U.D.”
- Polissacarideo capsular polirribose ribitol fosfato purificado (PRP) de Haemophilus
influenzae tipo b covalentemente ligado a 20 mcg de proteina tetanica................. 10 mcg
e aLo Ty 7= 1 o Yo [ 3= 10 1 2 11 1o T 1,5mg

= T aT0) 1] =1 Lo ] 0,6 %

- Polisorbato 80 ..........ccocuiiiiiiiiiii <0,1% (por calculo)
- AQUA PAra INJEGAD ...evveieiee ettt g.s.p.- 0,5mL

* U.D.: unidades de antigeno D.

Esta vacina pode conter tragos de formaldeido, estreptomicina, neomicina e polimixina B e <
50 ng de soro albumina de origem bovina. Estes componentes ndo sado usados na formulacao
final, mas durante as etapas de fabricagcdo dos materiais intermediarios.

INFORMACAO AO PACIENTE
1. Como este medicamento funciona?

Esta vacina age estimulando o organismo de sua crianga a produzir sua prépria protegao
contra a difteria, o tétano, a coqueluche, a poliomielite e a bactéria Haemophilus influenzae
tipo b.
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2. Por que este medicamento foi indicado?

Esta vacina é indicada para proteger sua crianga contra difteria, tétano, coqueluche,
poliomielite e doencas invasivas causadas pela bactéria Haemophilus influenzae tipo b com
idade entre 2 meses até 7 anos de idade.

Mesmo as criangas que ja tiveram tétano, difteria ou alguma doencga invasiva causada pela
bactéria Haemophilus influenzae tipo b devem ser imunizadas, uma vez que estas doengas
ndo conferem protecdo contra novas infecgdes. Criangas que ja tiveram coqueluche podem
continuar o esquema de vacinagao com vacinas combinadas contra coqueluche.

3. Quando nao devo usar este medicamento?
Contra-indicacoes:

Quando sua crianga apresentar alergia a qualquer componente desta vacina ou uma reacao
alérgica ou anafilatica a uma dose anterior desta vacina.

Esta vacina pentavalente ndo deve ser administrada em criancas com mais de 7 anos de
idade ou adultos por nao ser adequada para a faixa etaria.

Adverténcias:

Como para qualquer vacina, esta vacina pentavalente pode nao proteger 100% das pessoas
vacinadas.

E possivel que criangas com deficiéncia imunolégica possam néo obter imunidade completa.
Esta vacina nao deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Qualquer vacinacao eletiva de pessoas com mais de 6 meses de idade deve ser adiada
durante uma eclos&o de poliomielite devido ao risco de inje¢des provocarem paralisia.

Precaucoées:
Nao aplicar esta vacina por via intravascular, subcutanea ou intradérmica.

A vacinacao deve ser adiada na presenca de qualquer doencga aguda, incluindo doenca febril,
para evitar que os sintomas da doenca sejam confundidos com possiveis rea¢des a vacina.
Uma leve doenga sem a presenca de febre, como uma infecgéo do trato respiratério superior
leve, normalmente ndo é motivo para adiar a vacinacgao.

A possibilidade de ocorrer reacbes alérgicas em pessoas sensiveis aos componentes da
vacina deve ser avaliada. Solugédo de hipoclorito de epinefrina (1:1.000) e outras substancias
apropriadas devem estar disponiveis para uso imediato em casos de reacdo anafilatica ou
reacao de hipersensibilidade aguda. Profissionais da salude devem estar familiarizados com
as recomendacdes atuais para o gerenciamento inicial de anafilaxias em ambientes nao
hospitalares, incluindo liberagéo de vias aéreas.

Antes da administragdo, devem-se tomar todas as precaugdes para prevenir reacdes
adversas. Isto inclui a revisdo do histérico da crianga considerando a possibilidade de
hipersensibilidade a esta ou a vacinas similares, histérico de vacinagdes anteriores, a
presenca de qualquer contra-indicagao a vacinagao e a situagao atual de saude da crianga.

Antes de administrar esta vacina, os profissionais de salde devem informar aos pais sobre os
beneficios e riscos da vacinacdo ou qualquer outra informacdo recomendada localmente.
Deve questionar sobre o estado de saude recente da crianca e informar sobre a importancia
de se completar a série de vacinagao.
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E extremamente importante que, no retorno da crianga para a aplicacdo da préxima dose da
série de vacinacao, os pais informem quanto a quaisquer sintomas e/ou sinais de uma reacao
adversa apos a aplicagdo da dose anterior.

Deve-se utilizar seringas e agulhas estéreis diferentes, ou unidades descartaveis estéreis,
para cada paciente individual para evitar a transmissao de doencas.

Uso durante a gravidez e lactacao:

Nao aplicavel. Esta vacina é indicada para criangas entre 2 meses e 7 anos de idade.

Uso pediatrico:

Esta vacina é indicada para proteger sua crianga contra difteria, tétano, coqueluche,
poliomielite e doencas invasivas causadas pela bactéria Haemophilus influenzae tipo b com
idade entre 2 meses até 7 anos de idade.

Uso em adultos e idosos:

Nao aplicavel. Esta vacina é indicada para criancas entre 2 meses e 7 anos de idade.
Individuos infectados pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV):

Pessoas HIV-positivas, sintomaticas ou assintomaticas, devem ser vacinadas com esta
vacina de acordo com o esquema normal de vacinagao.

Interac6es medicamentosas:

Se esta vacina é usada em criangas com doencas malignas, criancas tratadas com terapia
imunossupressora, incluindo radioterapia, antimetabdlitos, agentes alquilantes, citotéxicos ou
criangas imunocomprometidas por qualquer outra razdo (incluindo criangas infectadas pelo
HIV, transplantadas, portadoras de doengas auto-imunes), a resposta imunolédgica esperada
pode nao ser obtida.

Esta vacina pode ser administrada no mesmo dia, mas em locais de aplicacao diferentes,
com vacina sarampo, caxumba e rubéola (atenuada) ou vacina hepatite B (recombinante).

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO PARA CRIANCAS ACIMA DE 7 ANOS DE
IDADE, ADULTOS E IDOSOS.

INFORME SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REAGCOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO SE SUA CRIANGA ESTA FAZENDO USO DE ALGUM
OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

4. Como devo usar este medicamento?
Aspecto fisico:

A vacina apresenta-se na forma de suspensao injetavel.

Caracteristicas organolépticas:

A suspensao injetavel deve ser uniforme, esbranquigcada e turva.

Dosagem:
Uma dose = 0,5 mL
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Recomenda-se a imunizagédo primaria com doses de 0,5 mL administradas aos 2, 4, 6 € 18
meses de idade ou de acordo com as recomendagdes oficiais. Quando se desejar uma
protecdo mais rapida, as primeiras trés doses podem ser administradas em intervalos de
quatro semanas.

Uma dose de reforco da vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite 1,
2 e 3 (inativada) deve ser administrada entre 4 e 6 anos de idade.

Uma vez completado este esquema de vacinacdo, a imunizacdo de reforco devera ser
efetuada com os toxoides diftérico e tetanico a cada 10 anos.

Como usar:
Método de administracao:

Antes de usar, observar se a vacina apresenta algum material particulado estranho e/ou
alteracao de cor.

Agitar bem a vacina para distribuir uniformemente a suspenséo antes da administragao.
N&o recolocar a capa nas agulhas; descartar as seringas e agulhas adequadamente.

Administrar a vacina por via intramuscular. O local preferido é na parte lateral da coxa
(muasculo vasto lateral) ou no brago. Em criangas com mais de 1 ano de idade, o local
preferido é o brago, uma vez que 0 uso da coxa resulta em queixas freqlentes de
dificuldades de andar por causa da dor muscular.

Nao aplicar esta vacina por via intravascular, subcutanea ou intradérmica.

Caso haja esquecimento de administracdo (dose omitida):

Por favor, informe seu médico.

SIGA A~ORIENTAQAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE AS DOSES E A
DURACAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

5. Quais os males que este medicamento pode causar?

As reagbes mais freqlentes na aplicacdo desta vacina sdo vermelhidao e sensibilidade no
local da aplicacao e febre leve. Esses sintomas normalmente ocorrem nas primeiras 24 horas
apds a vacinagao e podem persistir por 24 a 48 horas. Existe a possibilidade de ocorrem mais
reacoes locais com as doses de reforco, mas ainda assim em menor intensidade do que as
vacinas combinadas contra coqueluche de células inteiras.

Comuns Sistema digestério Diminuicao da alimentacao, vémitos

(=1/100) Disturbios gerais Febre, irritabilidade, choro, sonoléncia

Reacbes no local da  Vermelhidao, sensibilidade, inchago no local da
aplicacao vacinagao

Raras Sistema nervoso Convulsodes febris
(> 1/10.000)
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Disturbios gerais Episddios hipoténicos-hiporresponsivos®, febre
alta (>40,5°C), choro agudo ou incontrolavel

* Episodios hipotdnicos-hiporresponsivos: a crianga apresenta-se palida, hipotonica (mole) e
nao-responsiva aos pais. Nao foram associados até hoje a nenhuma seqlela permanente.

Muito raras As seguintes reagdes foram relatadas apds a aplicagdo de vacinas que
(<1/10.000) contém toxodide tetanico e/ou diftérico e/ou vacina pertussis e/ou vacina
' Haemophilus influenzae b (conjugada):

Sistema nervoso Neuroldgico (alteragdes nos nervos, inflamacao
no cérebro com ou sem compromentimento da
inteligéncia e/ou dos movimentos
permanentemente, inflamagéo de varias raizes
nervosas)

Disturbios vasculares Inchaco das extremidades inferiores com
roxiddo ou pequenos sangramentos transitorios

Disturbios gerais Reacéo alérgica grave
Reagdes no local da  Inchago sem dor transitério da circunferéncia

administracao do brago ou perna ap6s doses de reforgo.
Endurecimento no local da aplicagao.

Informe seu médico se vocé notar algum evento adverso ndo mencionado nesta bula.

ATENCAO: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS PESQUISAS TENHAM
INDICADO EFICACJA E SEGURANCA ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZACAO,
EFEITOS INDESEJAVEIS E NAO CONHECIDOS PODEM OCORRER. NESTE CASO,
INFORME SEU MEDICO.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé
vez?

Nao ha dados sobre a administragao inadequada de grande quantidade desta vacina.

Doses de reforco acima do recomendado contra difteria e tétano tém sido associadas a
aumento de casos e gravidade de reagdes e, portanto, devem ser evitadas.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

A vacina deve ser armazenada em temperatura de +2°C a +8°C (em refrigerador). Esta
vacina nao deve ser congelada.

Prazo de validade:

3 anos.

Nao usar a vacina apés a data de validade indicada no cartucho.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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INFORMACOES TECNICAS
1. Caracteristicas farmacolégicas

Esta vacina é indicada para a imunizacdo de criangas entre 2 meses e 7 anos de idade contra
difteria, tétano, coqueluche, poliomielite e infecgbes invasivas causadas por Haemophilus
influenzae tipo b.

Os componentes diftérico e tetanico, que sdo obtidos de culturas de Corynebacterium
diphteria e Clostridium tetani, sdo detoxificados e purificados. Os componentes da vacina
pertussis (acelular) - toxéide pertussis, hemaglutinina filamentosa, pertactina e aglutinégenos
fimbriais 2+3 - sdo produzidos pela cultura de Bordetella pertussis, da qual os componentes
sao extraidos e purificados. Os componentes toxdide pertussis e hemaglutinina filamentosa
sao detoxificados.

Os toxodides diftérico e tetanico, assim como os componentes acelulares contra coqueluche,
sdo adsorvidos a fosfato de aluminio. Nenhuma substancia de origem humana é usada na
produgéo da vacina.

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) é uma vacina com o virus da polio inativado
altamente purificado, produzido por cultura com microcarreadores.

O polissacarideo capsular polirribose ribitol fosfato (PRP) purificado de Haemophilus
influenzae tipo b (Hib) é covalentemente ligado a proteina teténica, produzindo um hapteno
carreador que converte um antigeno independente de células T em um antigeno dependente
de células T. A vacina Haemophilus influenzae b (conjugada) induz meméria imunolégica. As
vantagens de um antigeno dependente de células T sobre um independente de células T
incluem uma resposta de anticorpos anti-polissacarideo capsular quantitativamente
aumentada em criancas pequenas, predominantemente do isotipo IgG, e a inducado de
mem©ria imunologica permitindo imunidade de longa duragao.

2. Resultados de eficacia

A injecao de proteinas bacterianas, como os toxdides diftérico e tetanico, resulta na produgéao
de anticorpos protetores. Uma série primaria consistindo de duas ou mais doses é necessaria
para sensibilizar o sistema imunolégico e produzir um nivel de anticorpos protetores
satisfatério. Apds o término de uma série primaria, os anticorpos circulantes contra os
toxdides diftérico e tetanico diminuem gradativamente, mas acredita-se que persistam em
niveis protetores por até 10 anos. Recomenda-se dose de reforgo de toxdide tetanico e
diftérico a cada 10 anos. Os niveis de anticorpos protetores ndo foram estabelecidos para
coqueluche, mas demonstrou-se boa eficacia protetora em estudos clinicos.

Uma série primaria com a vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) induz niveis de anticorpos
protetores em mais de 99% dos individuos.

A sensibilizacdo do sistema imunolégico com a vacina Haemophilus influenzae b (conjugada)
permite uma resposta de memdria, que € esperada com a exposicao natural ao Hib. A
atividade bactericida contra o Hib é demonstrada no soro apés a imunizagao e correlaciona-
se estatisticamente com a resposta de anticorpos anti-PRP induzida pela vacina Haemophilus
influenzae b (conjugada).

3. Indicacoes

Esta vacina é indicada para a imunizagao de criancas entre 2 meses € 7 anos de idade contra
difteria, tétano, coqueluche, poliomielite e infeccdes invasivas causadas por Haemophilus
influenzae tipo b.
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4. Contra-indicacoes

Alergia a qualquer componente desta vacina ou uma reacado alérgica ou anafilatica a uma
dose anterior desta vacina sdo contra-indicagdes a vacinagao.

Esta vacina pentavalente ndo deve ser administrada em criangas com mais de 7 anos de
idade ou adultos devido a quantidade de toxoide diftérico e antigenos pertussis nao ser
adequada para a faixa etaria.

Nenhuma seqlela em longo prazo foi associada a episddios hipoténico-hiporresponsivos
(HHE); entretanto, como ndo existem dados sobre a administragdo da vacina pertussis
(acelular) em criangas que apresentaram HHE, em areas de baixa incidéncia de coqueluche,
pode ser sensato suspender o componente pertussis e continuar a imunizagdo com vacina
difteria e tétano infantil e vacina Haemophilus influenzae b (conjugada) em criancas que
apresentaram HHE apds uma dose anterior de qualquer vacina que contém componente
pertussis. As criangas podem continuar a imunizagdo com esta vacina se a incidéncia da
doenga for elevada na regido.

5. Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto

Produtos biolégicos parenterais devem ser inspecionados visualmente quanto a material
particulado estranho e/ou alteragcdo de cor antes da administracdo. Se essas condicoes
ocorrerem, a vacina nao deve ser administrada.

Administrar a vacina por via intramuscular. O local preferido é na parte antero-lateral mediana
da coxa (musculo vasto lateral) ou no musculo deltéide. Em criangas com mais de 1 ano de
idade, o local preferido € o musculo deltéide, uma vez que o uso da parte antero-lateral da
coxa resulta em relatos frequientes de claudica¢do devido a dor muscular.

A vacina deve ser armazenada em temperatura de +2°C a +8°C (em refrigerador). Nao deve
ser congelada.

6. Posologia

Recomenda-se a imunizagdo primaria com doses de 0,5 mL administradas por via
intramuscular aos 2, 4, 6 e 18 meses de idade ou de acordo com as recomendagdes oficiais.
Quando se desejar uma protecdo mais rapida, as primeiras trés doses podem ser
administradas em intervalos de quatro semanas.

Uma dose de reforgo da vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite 1,
2 e 3 (inativada) deve ser administrada entre 4 e 6 anos de idade.

Uma vez completado este esquema de vacinacdo, a imunizacdo de reforco devera ser
efetuada com os toxoides diftérico e tetanico a cada 10 anos.

7. Adverténcias

A vacinacéao deve ser adiada na presenca de qualquer doenca aguda, incluindo doenca febril
para evitar a sobreposicdo dos efeitos adversos da vacina com a doenga subjacente ou
atribuir equivocadamente a vacina uma manifestacdo da doenca subjacente. Uma doenca
leve e sem febre, como uma leve infeccio do trato respiratério superior, normalmente nao é
motivo para adiar a imunizagao.

O adiamento da administragdo do componente pertussis desta vacina deve ser considerado
em criangas que apresentam condi¢cdo neurolégica progressiva, em evolugdo ou instavel
(incluindo convulsdes) porque a administragdo do componente pertussis pode coincidir com o
inicio de manifestagbes evidentes dessas condigbes e confundir a causa. E sensato adiar o
inicio da imunizagdo com a vacina pertussis (acelular) até que novos exames e observacgoes
esclaregam o estado neurol6gico da crianga. Além disso, o efeito do tratamento, se houver,
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pode ser avaliado. A imunizagdo com esta vacina deve ser reinstituida quando a condicao
estiver resolvida, corrigida ou controlada.

Qualquer vacinacao eletiva de pessoas com mais de 6 meses de idade deve ser adiada
durante uma eclos&o de poliomielite devido ao risco de inje¢cdes provocarem paralisia.

A possibilidade de ocorrer reagbes alérgicas em pessoas sensiveis aos componentes da
vacina deve ser avaliada. Solugédo de hipoclorito de epinefrina (1:1.000) e outras substancias
apropriadas devem estar disponiveis para uso imediato em casos de reacao anafilatica ou
reagao de hipersensibilidade aguda. Profissionais da salude devem estar familiarizados com
as recomendacdes atuais para o gerenciamento inicial de anafilaxias em ambientes nao
hospitalares, incluindo liberagao de vias aéreas.

Antes da administragcdo, devem-se tomar todas as precaugdes para prevenir reacdes
adversas. Isto inclui a revisdo do histérico do paciente considerando a possibilidade de
hipersensibilidade a esta ou a vacinas similares, histérico de imunizagbes anteriores, a
presenca de qualquer contra-indicagéo a imunizagao e a situagao atual de saude do paciente.

Antes de administrar esta vacina, os profissionais de salde devem informar aos pais sobre o0s
beneficios e riscos da imunizagdo ou qualquer outra informagéo recomendada localmente.
Deve questionar sobre o estado de saude recente do paciente e informar sobre a importancia
de se completar a série de imunizagao.

E extremamente importante que, no retorno do paciente para a aplicagdo da préxima dose da
série de imunizagao, o paciente ou os pais sejam questionados quanto a quaisquer sintomas
e/ou sinais de uma reagao adversa apdés a aplicacao da dose anterior.

Deve-se utilizar seringas e agulhas estéreis diferentes, ou unidades descartaveis estéreis,
para cada paciente individual para evitar a transmissao de doencas.

A administragdo intramuscular deve ser feita com cuidado em pacientes portadores de
disturbios da coagulagao, devido ao risco de hemorragia.

E possivel que criangas com deficiéncia imunolégica possam néo obter imunidade completa.

Assim como para qualquer vacina, a imunizacdo com esta vacina pentavalente pode
nao proteger 100% dos individuos susceptiveis.

Uso na gravidez e lactacao:

Nao aplicavel.

8. Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Uso pediatrico:

Esta vacina é recomendada para a imunizacao de criangas entre 2 meses e 7 anos de idade.
Uso em adultos e idosos:

Nao aplicavel.
Individuos infectados pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV):

Individuos infectados pelo HIV, assintomaticos ou sintomaticos, devem ser imunizados com
esta vacina de acordo com o esquema padronizado de vacinacao.

9. Interac6es medicamentosas

Se esta vacina é usada em criangcas com doencas malignas, criancas tratadas com terapia
imunossupressora, incluindo radioterapia, antimetabdlitos, agentes alquilantes, citotéxicos ou
criangas imunocomprometidas por qualquer outra razéo (incluindo criangas infectadas pelo
HIV, transplantadas, portadoras de doengas auto-imunes), a resposta imunoldgica esperada
pode nao ser obtida.
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Esta vacina pode ser administrada no mesmo dia, mas em locais de aplicacdo diferentes,
com vacina sarampo, caxumba e rubéola (atenuada) ou vacina hepatite B (recombinante).

10. ReacOes adversas

As reagdes mais freqlentes incluem vermelhidao e sensibilidade no local da administragéo e
febre leve. Esses sintomas normalmente ocorrem nas primeiras 24 horas apos a vacinacao e
podem persistir por 24 a 48 horas. Houve uma tendéncia a aumentar as taxas de reacao local
com as doses de reforco, mas ainda assim foram significativamente menores do que as
vacinas pertussis combinadas de células inteiras.

Comuns Gastrintestinais Diminuicao da alimentacao, vémitos

(= 1/100) Disturbios gerais Febre, irritabilidade, choro, sonoléncia

Reacbes no local da  Vermelhidao, sensibilidade, inchago no local da

administracao vacinacao
Raras Sistema nervoso Convulsoes febris
(> 1/10.000)
Disturbios gerais Episodios hipotonicos-hiporresponsivos®, febre

alta (>40,5°C), choro agudo ou incontrolavel

* Episodios hipotdnicos-hiporresponsivos: a crianga apresenta-se palida, hipoténica (mole) e
nao-responsiva aos pais. Nao foram associados até hoje a nenhuma seqliela permanente.

Muito raras As seguintes reacoes foram relatadas ap6s a administracao de vacinas
(<1/10.000) que contém toxoide tetanico e/ou diftérico e/ou vacina pertussis e/ou
' vacina Haemophilus influenzae b (conjugada):

Sistema nervoso Neuroldgico (neuropatias periféricas, doenca
desmielinizante; encefalopatia com e sem
comprometimento intelectual e/ou motor
permanente, polirradiculopatias)

Disturbios vasculares Edema das extremidades inferiores com
cianose ou purpura transitéria

Disturbios gerais Reacéao anafilatica
Reagbes no localda  Edema circunferencial indolor transitério de

administracao membro apds doses de reforgo. Granuloma ou
abscesso estéril no local da administracao

ATENGCAO: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS PESQUISAS TENHAM
INDICADO EFICACIA E SEGURANCA ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZACAO,
EFEITOS INDESEJAVEIS E NAO CONHECIDOS PODEM OCORRER. NESTE CASO,
INFORME SEU MEDICO.
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11. Superdose
Nao ha dados sobre a administragao de grande quantidade desta vacina.

Doses de reforgo acima do recomendado de toxdides tetanico ou diftérico na presenga de
niveis séricos adequados ou excessivos de antitoxinas tetanica ou diftérica foram associadas
a aumento da incidéncia e da gravidade das reacgdes; por isso devem ser evitadas.

12. Armazenagem

O produto deve ser armazenado em temperatura de +2°C a +8°C (em refrigerador). Nao
congelar.

Prazo de validade:

3 anos.
N&o usar a vacina apés a data de validade indicada no cartucho.

N¢ do Lote, Data de Fabricagédo e Prazo de Validade: Vide Cartucho.
MS - 1.1300.1059

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

Fabricado por:
Sanofi Pasteur Limited

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

Servigo de Informagao sobre Vacinagao: 0800 14 84 80

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
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