Modelo de texto de bula
vacina varicela (atenuada)

@GlaxoSmithKline

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina varicela (atenuada)
APRESENTACOES

P4 li6filo injetavel + diluente para administragidcutanea.
Apresentada em embalagem que contém 1 frasco-ampoladose + 1 diluente em seringa preenchida.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 9 MESES)

COMPOSICAO

Cada dose (0,5 mL) da vacina reconstituida contéms da varicela-zoster (VZV) vivo atenuado, c€le, ndo menos que 2.000
unidades formadoras de placa (UFP).

Excipientes: suplemento de amino&cidos, albumina humana, Ecsaffato de neomicina, sorbitol e manitol.

Diluente: agua para injecéo.

A vacina varicela (atenuada)é uma preparacao liofilizada do virus varicelaedse cepa Oka vivo e atenuado. Essa preparagédo é
obtida a partir da propagacéo do virus em cultareéililas diploides humanas MRC-5.

A vacina varicela (atenuadaptende as exigéncias da Organizacdo Mundial deeS@MS) relativas a substancias biolégicas e vacina
contra varicela.

O p6 é ligeiramente creme a amarelado ou rosado.
O diluente é transparente e incolor.

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGCOES
Individuos sadios
A vacina varicela (atenuadag indicada para imunizacéo ativa de individuososaglipartir de 9 meses de idade.

Para reduzir a possibilidade de transmissdo de \delvagem a pacientes em risco de varicela gragemenda-se a vacinagdo de
contatos sadios proximos desses pacientes — pampéxedos pais, de pessoas gque tenham contato aocienges de alto risco e de
pessoal médico e paramédico.

Pacientes com alto risco de varicela grave

Pacientes com leucemia, sob tratamento imunossgur@sclusive terapia corticosteroide) para ture@@idos malignos, com doencas
cronicas graves (como insuficiéncia renal cronidagngas autoimunes, colagenoses, asma bronquiva) gna que receberam

transplante de érgdo estdo predispostos a um quadve de varicela. A vacinagdo com a cepa Okademonstrado reduzir as

complicacdes da varicela nesses individuos.

Existem apenas dados limitados de estudos clicimosavacina varicela (atenuadaem pacientes com alto risco de varicela grave. Se
nesses casos a vacinagao for considerada, debsawar que:

- Em pacientes em fase aguda de leucemia, recensenduspender a quimioterapia de manutencdo renaesmterior e na semana
posterior a vacinagédo. Para individuos em fasead@nento com radioterapia, geralmente ndo searaicacinagdo, que so6 é realizada
apds completa remissdo hematolégica da enfermidade.

- A contagem total de linfocitos deve ser de noimmin1.200 por mrhou n&o deve haver outra evidéncia de falta de demmpeténcia
celular no periodo de vacinagéo.

- Caso esteja sendo considerado um transplantegéle ¢por exemplo, de rim), é necessario efetvacaacao algumas semanas antes
da administragdo do tratamento imunossupressor.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Eficacia e efetividade

A eficacia das vacinas contra a varicela Oka/Ri&,GlaxoSmithKline (GSK), na prevencgdo da varicedaficmada (por PCR ou
exposicdo a um caso de varicela) foi avaliada enestudo clinico controlado de grande porte, no griahgas de 12 a 22 meses de
idade receberam uma dose \@eina varicela (atenuada)(N = 2.263) ou duas doses de vacina contendo OkafRI= 2.279). A
eficacia observada da vacina contra a varicelaircosfla de qualquer nivel de gravidade e contrariaela confirmada moderada ou
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grave foi, respectivamente, de 65,4% (97,5%; 1G252,1%) e 90,7% (97,5%; IC: 85,9-93,9%) apos ulmse davacina varicela
(atenuada) e 94,9% (97,5%; IC: 92,4-96,6%) e 99,5% (97,5%; 9C,5-99,9%) apés 2 doses da vacina contendo Okdfiiriodo
médio de acompanhamento de 35 meses).

Em um estudo anterior especificamente planejada pwmaliar a eficacia da vacina ap6és uma doseadma varicela (atenuada)
criangas de 10 a 30 meses de idade foram moniataum periodo de aproximadamente 2,5 anos apési@acéo. A eficacia de
protecdo foi de 100% contra casos clinicos comengadicela 2 30 vesiculas) e 88% (95%; IC: 71,0-95,2%) contralguer caso de
varicela confirmado por sorologia (pelo menos lictda ou papula).

A efetividade de uma dose dacina varicela (atenuada)foi estimada em diferentes cenérios (surtos, esta@ocontrole de casos e
bancos de dados) e variou de 20% a 92% contraugrad@so de varicela e de 86% a 100% contra a dorogerada ou grave.

O impacto de uma dose #acina varicela (atenuada)a redugdo das hospitalizagdes e consultas ambaistielacionadas a varicela
em criancas foi, respectivamente, de 81% e 87%tab t

Os dados de efetividade indicam um nivel maiorrdéegdo e uma reducéo na falha vacinal contraieelarapés duas doses de vacina
do que apbés uma dose.

Resposta imune

Individuos sadios
Em criangcas com idade entre 11 e 21 meses, a @sordconversdo, quando medida por ELISA (50mlU/Blgemanas apds a
vacinagéo, foi 89,6% apds uma dose da vacina e Hp@¥a segunda dose da vacina.

Em individuos entre 9 meses e 12 anos de idadxaagiobal de soroconversédo, medida por Ensaiendadfluorescéncia (IFA) foi
maior que 98% seis semanas apds a vacinagdo, gpoeera dose da vacina. Em criangas vacinadaiRde 15 meses de idade, os
anticorpos persistiram por no minimo sete anos ap@&inagdo com uma dose da vacina.

Em criangas com idade entre 9 meses e 6 anosa a@é¢asoroconversao, medida por IFA foi 100%, ssisamas apos a vacinacgéo, apos a
segunda dose da vacina. Um aumento significativitdies de anticorpos foi observado apds a adimagdo de uma segunda dose
(aumento no TMG de 5-26 vezes).

Em individuos acima de 13 anos de idade, a tax@odeonversao foi de 100% quando medida por IF4 semnanas apds a segunda
dose. Passado um ano da vacinagéo, todos os inosviestados estavam ainda soropositivos.

Em estudos clinicos, entre os pacientes que delgoi®ceber a vacina foram expostos ao virus emdeestatural, a maioria ficou
completamente protegida de varicela clinica ourdedeeu uma forma mais leve da doenga (ou sejasaptou um ndmero menor de
vesiculas e néo teve febre).

Os dados existentes sdo insuficientes para avaliadice de protegdo contra complicagdes da variceimo encefalite, hepatite e
pneumonia.

Pacientes de alto risco

Os dados provenientes de estudos clinicos em pasieom alto risco de contrair varicela sdo muititados. A taxa de soroconversdo
total nesses pacientes i80%. Nesses pacientes a medicéo periddica dagus de varicela apés imunizacéo pode ser ingiead
fim de identificar aqueles que podem se benefman doses adicionais.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vacina varicela (atenuada)produz uma infeccdo de varicela atenuada, clinioéenimaparente, em individuos suscetiveis. Pode-se
obter alguma protecdo com a vacinagdo até 72 hpd@sexposicédo ao virus selvagem. A presenca ideruus é aceita como indicagéo
de protecéo.

4. CONTRAINDICACOES
A vacina varicela (atenuada) contraindicada para individuos com grave imurioéefcia humoral ou celular, tais como:

. individuos com estados de imunodeficiéncia primaniadquirida, concontagem total de linfécitos inferior a 1.200 panin

. individuos que apresentam outras evidéncias tke dal imunocompeténcia celular (por exemplo: imflios com leucemia,
linfoma, discrasias sanguineas e infec¢éo por i manifestagées clinicas);

. pacientes sob tratamento com imunossupressoidssiire corticosteroides em doses altas. Veja tamb&dverténcias e
Precaucges”.

A vacina varicela (atenuada)é contraindicada para individuos com hipersenddilée sistémica conhecida a neomicina ou a qualquer
outro componente de sua formulacédo. Entretarticstorico de dermatite de contato a neomicina néanéaindicagéo.

A vacina varicela (atenuada)é contraindicada para os individuos que mostragiamis de hipersensibilidade apds a administragcdo
prévia de vacina contra a varicela.

A vacina varicela (atenuada)g contraindicada durante a gravidez. Além disseg-de evitar a gravidez por trés meses apds aagwn
(ver a se¢ado Gravidez e Lactagéo).

Este medicamento é contraindicado para uso por indiduos com estados de imunodeficiéncia primaria cadquirida.
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Este medicamento é contraindicado para uso por muéiies gravidas. Além disto, a gravidez deve ser eadta por trés meses ap6s
a vacinacao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Como indicado com outras vacinas, a administragiwadina varicela (atenuada)deve ser adiada em individuos que apresentam
doenca febril aguda grave. Em individuos sadiosemanto, a presen¢a de uma infec¢éo leve néosesyteecontraindicacéo para a
imunizacgéao.

Pode ocorrer sincope (desmaio) ap6s, ou mesmo, ateequalquer vacinagdo como uma resposta psiamygrEra a injecdo. E
importante ter no local procedimentos para evitgrod provocados pelo desmaio.

Antes de injetar a vacina € necessario aguardaodileool e outros agentes desinfetantes se evaptaepele, uma vez que podem
desativar os virus atenuados.

Protecdo limitada contra varicela pode ser obtivés da vacinacéo até 72 horas ap6s a exposé@Enga natural.

Assim como com qualquer outra vacina, a respostaénpode néo ser obtida em todos os vacinados. @oarce com outras vacinas
contra varicela, demonstrou-se que pessoas qeegheram &acina varicela (atenuada)podem apresentar a doenca. Nesses casos,
geralmente a varicela é de grau leve, com um nimerwr de lesdes e menos episédios de febre edosseclacdo ao observado em
individuos n&o vacinados.

A transmisséo do virus da vacina Oka para contionmegativos de vacinados com erupgao cutfveaincidéncia muito baixa. No
individuo vacinado ndo se confirmou a ocorréncigralegsmisséo na auséncia de lesdes cutaneas dssogiauso da vacina.

A natureza leve da erupgdo cutdnea em contatosssatlica que o virus permanece atenuado apéssageas por hospedeiros
humanos.

Existem dados limitados sobre o usovdaina varicela (atenuada)em individuos imunocomprometidos, portanto a \egiio deve ser
considerada com cautela e somente quando, na@pioithédico, os beneficios superarem os riscos.

Individuos imunocomprometidos que ndo possuem aimidlicacdo para esta vacinacgéo (ver "Contraindesitgodem ndo responder
tdo bem quanto os individuos imunocompetentesapiartalguns desses individuos podem adquirir Vargpesar da administracéo
apropriada da vacina. Individuos imunocomprometéilagem ser cuidadosamente monitorados para sieaiaritela.

Existem pouquissimos relatos sobre varicela disssai com envolvimento de 6rgéos internos apdsinagid com a vacina contra
varicela de cepa oka, principalmente em individoasiocomprometidos.

Como recomendado com todas as vacinas injetavatiantento médico apropriado deve estar semprerdisg@ara o caso de reagao
anafilatica, que é rara, apés a administracaeadima varicela (atenuada) Por essa razéo, o vacinado deve permanecer petvisao
médica por 30 minutos ap6s a administracéo.

A vacina varicela (atenuadanao deve ser administrada por via intradérmica.

A vacina varicela (atenuada) ndo deve ser adminisida, sob nenhuma circunstancia, por via intravenosa

POPULACOES ESPECIAIS
Nao existem recomendagdes especiais para criampasos. Para essas populagdes, aplicam-se as madwaténcias.

Gravidez e lactacdo

Fertilidade

N&o ha dados disponiveis.

Gravidez

A administracdo daacina varicela (atenuada)a gestantes esta contraindicada. Além disso, deesdtar a gravidez por trés meses
apoés a imunizagédo.

Este medicamento néo deve ser utilizado por gestant

Né&o estéo disponiveis dados adequados relativas@davacina varicela (atenuada)em seres humanos durante a gravidez, e ndo se
realizaram estudos em animais sobre a toxicidguedativa.

Categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento n&o deve se utilizado por mulhergsavidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta.

Lactagdo
N&o ha informagdes a respeito da utilizacawvatdna varicela (atenuadaem nutrizes.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Se o teste de tuberculina for necessario, deveesdizado antes ou simultaneamente a vacinagdo,vemaue ha relatos de que as
vacinas de virus vivo podem causar depressao témgpata sensibilidade da pele a tuberculina. Unzaguee essa sensibilidade pode
durar no maximo 6 semanas, o teste da tuberculimadeve ser realizado dentro desse periodo apésimagdo, a fim de evitar
resultados falsos-negativos.

Em individuos que receberam imunoglobulinas ousftesdio de sangue deve-se adiar a vacinagdo pomgelos trés meses, pois, na
hipétese de esses individuos terem adquirido paseinte anticorpos contra varicela, a vacina podeer&éfeito.

O uso de sallicilatos deve ser evitado por seis is@sna@p0os a vacinagdo contra varicela, uma vez&uadios de pacientes com varicela
adquirida naturalmente que apresentaram sindrorReye apds o uso desses medicamentos.

Individuos sadios

A vacina varicela (atenuada)pode ser utilizada simultaneamente com outras &aciNo entanto, diferentes vacinas injetaveis devem
ser administradas em locais distintos.

Vacinas inativadas podem ser utilizadas cowacina varicela (atenuada).Quando uma vacina que contém o virus do sarampo nao
puder ser administrada simultaneamente cacina varicela (atenuada) recomenda-se respeitar o intervalo minimo de @s, pois
sabe-se que a vacinacéo contra sarampo pode lewaa aurta supresséo da resposta celular imunodaedia

Pacientes de alto risco

A vacina varicela (atenuada)ndo deve ser administrada juntamente com outrasasde virus vivo atenuado. Entretanto, vacinas
inativadas podem ser utilizadas simultaneamenteacamaina varicela (atenuada) ja que ndo se estabeleceu nenhuma contraindicacéo
especifica a esse uso. Vacinas injetaveis difeseleteem ser administradas sempre em locais distintos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

Deve-se armazenar a vacina liofilizada em refrideraa uma temperatura entre’€® +8C e protegida da luz. A vacina liofilizada ndo
é afetada pelo congelamento. O diluente pode s&zanado em refrigerador ou & temperatura ambiente.

Apbs a reconstituigdo, a vacina deve ser admidiastimediatamente. Demonstrou-se que a vacina ritcdda pode ser mantida em

temperatura ambiente (25°C) por até 90 minutosnouedrigerador (2°C-8°C) por até 8 horas. Nessesg;adeve ser usada dentro do
periodo de tempo correspondente a cada uma déssggss ou descartada.

Quando as doses deacina varicela (atenuada)séo retiradas do depésito central (onde sdo armdasnem camara fria) para
distribui¢éo, é necesséario manté-las sob refrigerdgrrante o transporte.

O prazo de validade é de 24 meses a partir dalddtbricacdo impressa na embalagem do produto.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade:dg embalagem.
N&ao use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Apoés preparo, manter a temperatura ambiente (25°Cpor até 90 minutos ou em refrigerador (2°C-8°C) porté 8 horas.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

A vacina varicela (atenuada)g apresentada como um pé li6filo com coloracéaeme a amarelada ou rosada em um frasco-ampola de
vidro. O diluente estéril, limpido e incolor, é epentado em seringas preenchidas.

A cor da vacina reconstituida pode variar do pésewpido ao rosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar
A vacina varicela (atenuada) parauso subcutanesomente.

A vacina varicela (atenuadanao deve ser administrada por via intradérmica.
A vacina varicela (atenuada) ndo deve ser administda, sob nenhuma circunstancia, por via intravenosa.

A vacina varicela (atenuada)é apresentada como um po liéfilo com coloracéoesterhente creme a amarelada ou rosada em um
frasco-ampola de vidro. O diluente estéril, limpaimcolor, é apresentado em seringas preenchidas.

Devido a variagdes minimas do seu pH, a cor dansaeiconstituida pode variar do péssego limpidmsa. Antes da administracéo, a
vacina reconstituida e o diluente devem ser viseaieninspecionados para deteccdo de qualquerysaréstranha e/ou variagéo do
aspecto fisico. Caso se observe uma dessas c@iazdsr a vacina ndo deve ser utilizada e a afferaleve ser comunicada ao
fabricante.

A vacina varicela (atenuada)tem de ser reconstituida adicionando-se todo ced@dotdo recipiente que contém o diluente no frasco-

ampola da vacina. Ap6s a adigdo do diluente adgfi®) a mistura deve ser bem agitada até que &igfifo esteja completamente
dissolvido. Injetar o contelido total do frasco-alapo

Pagina 4 de 12



Modelo de texto de bula
vacina varicela (atenuada)

O alcool e outros agentes usados na desinfeccpeleldevem evaporar antes da administracéo daayazro contrario, podem inativar
o virus.

Apbs a reconstituicdo, a vacina deve ser admidiatimediatamente. Demonstrou-se que a vacina rétedda pode ser mantida em
temperatura ambiente (25°C) por até 90 minutosnouedrigerador (2°C-8°C) por até 8 horas. Nessesg;adeve ser usada dentro do
periodo de tempo correspondente a cada uma déssgées ou descartada.

A vacina varicela (atenuada) ndo deveer misturada com outras vacinas na mesma seringa.
Qualquer produto nédo utilizado ou materiais resgldavem ser descartados de acordo com as recogdesdacais.

POSOLOGIA
Cada 0,5 mL da vacina reconstituida contém uma idosgizante.

Criangas de 9 meses a 12 anos de idade (includiegréo receber 2 doses da vacina para garaogAo maxima contra varicela (ver
o item Resultados de Eficacia).

Adolescentes e adultos com 13 anos ou mais: 2 doses

E preferivel administrar a segunda dose pelo meeisssemanas apds a primeira; em nenhuma circuizsééssa administragéo deve
ocorrer antes de quatro semanas.

Pacientes de alto risco
O mesmo esquema descrito para individuos sadias sivaplicado em pacientes de alto risco. No tmtam pacientes de alto risco
podem ser necessarias doses adicionais.

Intercambialidade

- Uma dose Unica deacina varicela (atenuada)pode ser administrada para aqueles que ja receharandose Unica de uma outra
vacina contendo o virus varicela.

- Uma dose Unica daacina varicela (atenuadapode ser administrada seguida de uma dose Unicaa®utra vacina contendo o virus
varicela

9. REACOES ADVERSAS

Individuos sadios

Mais de 7.900 individuos participaram de estuddsiods para avaliar o perfil de reatogenicidade vd&ina administrada
individualmente ou concomitantemente com outragaac

O perfil de seguranca apresentado abaixo basetsrseim total de 5.369 doseacina varicela (atenuada)administradas como
monoterapia a criangas, adolescentes e adultos.

De acordo com a frequéncia, as reagdes adversatasaiicadas como:
Muito comuns: >1/10

Comuns: >1/100 e <1/10

Incomuns: >1/1.000 e <1/100

Raras: >1/10.000 e <1/1.000

Muito raras: <1/10.000

Reacdes muito comuns>1/10): dor, rubor

Reacdes comuns>1/100 e <1/10):rash, edema no local da injecéo*, febre (temperatura/atigar >37,5°C ou temperatura retal
>38,0°C)*

* Edema no local da injecéo e febre foram relatados frequéncia em estudos conduzidos em adolescerdultos.

Reacdes incomunsx1/1.000 e <1/100)
- infecgdo do trato respiratério superior, faringditesse, rinite
- linfadenopatia
- irritabilidade, cefaleia, sonoléncia
- nausea, vomito
- rash semelhante ao da varicela, prurido
- artralgia, mialgia
- febre (temperatura oral/axilar >39,0°C ou tempeeatatal >39,5°C), fadiga, mal-estar

Reagdes rarasX1/10.000 e <1/1.000konjuntivite, dor abdominal, diarreia, urticaria

Uma tendéncia de maior incidéncia de dor, verméthid inchaco apds a segunda dose da vacina faivatlsequando comparada a
primeira dose.
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* Edema no local da injegdo e febre foram relatactos frequéncia em estudos conduzidos em adolescenadultos. Também foi
relatada com muita frequéncia a ocorréncia de edgds a segunda dose em criangcas com menos desl.3 an

N&o se observou nenhuma diferenca de perfil degenicidade entre os individuos inicialmente sosdpms e os inicialmente
soronegativos.

Pacientes de alto risco

Os dados disponiveis obtidos em estudos clinicospaxientes sob alto risco de contrair varicelagsfio muito limitados. Entretanto,
as reacOes associadas a vacina (principalmentedasipapulovesiculares e febre) sdo em geral |®@snesma forma que em
individuos sadios, o rubor, a enduracgao e a déwvead da inje¢cao séo leves e transitérios.

Vigilancia pés-comercializagao

Durante a vigilancia pés-comercializagéo, as segsireacdes adicionais foram relatadas apés aagégircontra varicela:

InfecgBes e infestagdes: herpes-zéster*

Disturbios do sangue e sistema linfatitombocitopenia

Disturbios do sistema imunolégico: reaces de bgg®sibilidade e anafilaticas

Disturbios do sistema nervoso: encefalite, acideetebrovascular, cerebelite, sindrome similar r@bsdite (incluindo distirbios da
marcha transitoria e ataxia transitoria), convids@gaxia cerebelar*

** Esta reagdo relatada apds a vacinagdo tambémaéconsequéncia da infeccdo natural por variceda. N nenhuma indicagdo de
aumento do risco de sua ocorréncia ap6s a vacinagéicomparacédo com a doenga natural.

Disturbios vasculares: vasculite (incluindo purpdeaHenoch Schonlein e sindrome de Kawasaki)

Distarbios dos tecidos cutaneo e subcutaneo: aitaaitiforme

Em caso de eventos adversos, notifique o Sistema HNetificagbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, dsponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Ha relatos de administragdo acidental de uma da@se alita do que a recomendadavdaina varicela (atenuada) Nesses casos, 0s
eventos adversos relatados foram letargia e cadesil€m outros relatos de superdosagem, ndo huemts adversos associados.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientacoes.

Ill) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0121

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ N° 18875

Fabricado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. weRde I'Institut, 89, 1330 — Rixensart — Bélgica
Registrado e importado pdglaxoSmithKline Brasil Ltda.
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CNPJ: 33.247.743/0001-10
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@GlaxoSmithKline

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina varicela (atenuada)

APRESENTACOES
P¢ lidfilo injetavel + diluente para administragidcutanea.
Apresentada em embalagem que contém 1 frasco-ammpoladose + 1 diluente em seringa preenchida.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 9 MESES)

COMPOSICAO

Cada dose (0,5 mL) da vacina reconstituida confiéns da varicela-zoster (VZV) vivo atenuado, cepa,O
ndo menos que 2.000 unidades formadoras de pl&d®) (U

Excipientes: suplemento de aminoéacidos, albumina humana, kactoffato de neomicina, sorbitol e manitol.

Diluente: 4gua para injecéo.

A vacina varicela (atenuada)é uma preparacao liofilizada do virus varicela-@dste cepa Oka vivo e
atenuado. Essa preparacéo é obtida pela propadagdous em cultura de células diploides humana€MR
5.

A vacina varicela (atenuada)atende as exigéncias da Organizacdo Mundial daeSgmElS) relativas a
substancias biolégicas e vacinas contra varicela.

O po é ligeiramente creme a amarelado ou rosado.
O diluente é transparente e incolor.

Il) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A vacina varicela (atenuadaj indicada para prevenc¢édo da catapora.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina varicela (atenuada) indicada para a prevencao da catapora, ou sgg@eptimular o organismo a
produzir defesas contra o agente causador desagald® vacina se destina & preven¢éo da doengm am
seu tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina varicela (atenuada)é contraindicada para individuos com grave imuriogeficia humoral ou
celular, tais como:

* individuos com estados de imunodeficiéncia (dingéai das defesas do corpo) primaria ou
adquirida;

e individuos que apresentam outras evidéncias de falta de irummténcia celula(por exemplo: individuos com
leucemia, linfoma, discrasias sanguineas e infepgadllV com manifestagdes clinicas);

e pacientes sob tratamento com imunossupressoresicamezhtos que diminuem as defesas do
corpo), inclusive corticosteroides em doses altas.
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A vacina varicela (atenuada)é contraindicada para individuos com hipersendtule (alergia) a qualquer
um dos componentes da férmula.

A vacina varicela (atenuada) contraindicada para os individuos que mostraiagis de hipersensibilidade
apoés a administragao prévia de vacina contra aelari

A vacina varicela (atenuada)é contraindicada durante a gravidez. Além dissyrasidez deve ser evitada
por trés meses apés a vacinagéo.

Este medicamento é contraindicado para uso por indiduos com estados de imunodeficiéncia primaria
ou adquirida.

Este medicamento é contraindicado para uso por muélies gravidas.Além disto, a gravidez deve ser
evitada por trés meses apos a vacinagao.

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

Adverténcias

Como ocorre com outras vacinas, em individuos guesantam doencga febril aguda grave deve-se adiar o
uso davacina varicela (atenuada) Em individuos sadios, no entanto, a presencardeiofeccédo leve ndo
representa contraindicagdo para a vacinacdo. Enosant casos, seu médico deve avaliar se vocé deve o
ndo tomar a vacina.

A vacina varicela (atenuada)ndo deve ser administrada por via intradérmica ¢amadas mais profundas
da pele).

A vacina varicela (atenuada) ndo deve ser adminisida, sob nenhuma circunstancia, por via
intravenosa (pela veia).

Protecgédo limitada contra varicela pode ser obticvés da vacinacdo até 72 horas ap0s a exposué@enga
natural.

Assim como com qualquer outra vacina, a respostaénpode ndo ser obtida em todos os vacinados.

Como com outras vacinas, ocorreram casos de catapuor pessoas que receberamvagina varicela
(atenuada) Esses casos foram normalmente leves, com memoerolde lesdes e menos febre e tosse, em
comparacgéo ao observado em individuos néo vacinados

Pode ocorrer desmaio depois ou até mesmo anteglidacao de qualquer injecdo, portanto o médico ou
enfermeiro deve ser informado caso a criancga jdatelesmaiado previamente ao tomar alguma injegao.

A transmissao do virus da catapora pelo vacinadoemipgdo cutinea para pessoas de sua convivéupeia t
incidéncia muito baixa. Ndo houve confirmacdo dard@ncia de transmissdo quando o individuo vacinado
nao tinha lesbes de pele causadas pela vacina.

Existem dados limitados sobre o usow@d&ina varicela (atenuada)em individuos imunocomprometidos,
portanto a vacinagdo deve ser considerada com lgaetesomente quando, na opinido do médico, 0s
beneficios superarem os riscos.

Individuos imunocomprometidos que ndo possuem aioilicacdo para esta vacinacdo podem néo responder
tdo bem quanto os individuos imunocompetentesaptrtalguns desses individuos podem adquirir Varice
apesar da administracdo apropriada da vacina.ithais imunocomprometidos devem ser cuidadosamente
monitorados para sinais de varicela.

Existem pouquissimos relatos sobre varicela digsatai com envolvimento de 6rgdos internos apds a
vacinacdo com a vacina contra varicela de cepapok®ipalmente em individuos imunocomprometidos

Precaucdes
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Como recomendado com todas as vacinas injetavaiantento médico e supervisao apropriados devean est
sempre disponiveis para 0 caso de uma reagaocadngive, que é rara, apés a administracdo destava

Populacdes especiais
Nao existem recomendagfes especiais para uso antasi e idosos. Seu médico deve observar as mesmas
adverténcias relativas as outras populacdes dergasi

Gravidez e lactacao

Este medicamento n&o deve ser utilizado por gestant

A administracdo dgacina varicela (atenuada)p gestante8 contraindicada. Além disso, a gravidez deve ser
evitada por trés meses ap6s a imunizagéo.

Este medicamento ndo deve se utilizado por mulhergsavidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Interacdes medicamentosas
Caso seja necessario fazer o teste de tubercabtedeve ser realizado no periodo de no mininerasas
apoés a vacinagao.

Em individuos que receberam imunoglobulinas (anpies) ou transfusdo de sangue, a vacinagcdo deve ser
adiada por pelo menos trés meses, conforme orémtaédica.

Deve-se evitar 0 uso de medicamentos conhecido® salfitilatos durante seis semanas apés a vacinagao
contra catapora.

Individuos sadios
A vacina varicela (atenuada)pode ser administrada com outras vacinas. As difesevacinas injetaveis
devem sempre ser aplicadas em diferentes locaisnpo.

Pacientes de alto risco
A vacina varicela (atenuada)ndo deve ser administrada com outras vacinas des vivo atenuado.
Entretanto, vacinas inativadas podem ser admids$raimultaneamente convacina varicela (atenuada)

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé tésfazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua saude.

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

Cuidados de armazenamento

A vacina liofilizada deve ser armazenada em refaider, a uma temperatura entre@2 +8C e protegida

da luz. A vacina liofilizada ndo é afetada pelogelamento. O diluente pode ser armazenado no eedidgr

ou a temperatura ambiente.

Apds a reconstituicdo, a vacina deve ser admidiatrenediatamente. Demonstrou-se que a vacina
reconstituida pode ser mantida em temperatura aeb{@5°C) por até 90 minutos ou em refrigeradd€C{2
8°C) por até 8 horas. Nesses casos, deve ser deatta do periodo de tempo correspondente a cada um
dessas situagdes ou descartada.

Quando as doses dacina varicela (atenuada)sao retiradas do depésito central (onde sao arradasrem
camara fria) para distribuicéo, € necessario miastéeb refrigeracdo durante o transporte.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:de embalagem.

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

Apébs preparo, manter a temperatura ambiente (25°Cpor até 90 minutos ou em refrigerador (2°C-
8°C) por até 8 horas.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
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A vacina varicela (atenuada)é apresentada como um pé lidfilo com coloragdoederhente creme a
amarelada ou rosada em um frasco-ampola de viddluénte estéril, limpido e incolor, € apresentado
seringas preenchidas.

A cor da vacina reconstituida pode variar do pé&stetpido ao rosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBezele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancexsl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
A vacina varicela (atenuadal parauso subcutaneo (sob a pele) somente.

A vacina varicela (atenuadanao deve ser administrada por via intradérmicaqamadas mais profundas
da pele).

A vacina varicela (atenuada) nao deve ser administda, sob nenhuma circunstancia, por via
intravenosa (pela veia).

A vacina varicela (atenuada) ndo deveer misturada com outras vacinas na mesma seringa.

Qualquer produto ndo utilizado ou materiais resgldavem ser descartados de acordo com as
recomendacdes locais.

Posologia

Criancas de 9 meses a 12 anos de idade (inclusise¢réo receber 2 doses da vacina para garaotacao
maxima contra varicela.

Adolescentes e adultos com 13 anos ou mais: 2 doses

E preferivel administrar a segunda dose pelo mseisssemanas ap0s a primeira; em nenhuma circeisstan
essa administragdo deve ocorrer antes de quatEnssm

Pacientes de alto risco
O mesmo esquema descrito para individuos sadias slsvaplicado em pacientes de alto risco. No &mtan
em pacientes de alto risco podem ser necessasas ddicionais.

Intercambialidade

- Uma dose Unica da vacina varicela (atenuada) ped@administrada para aqueles que ja receberam uma
dose Unica de uma outra vacina contendo o viruselar

- Uma dose Unica da vacina varicela (atenuada) ped@administrada seguida de uma dose Unica de uma
outra vacina contendo o virus varicela.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

7. O QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuob ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Individuos sadios
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Reagbes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientage utilizam este medicamento)dor no local da
injecdo, vermelhidao

Reagbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientgue utilizam este medicamento)erupgbes na
pele, inchago no local da injecdo*, febre (tempeeabral/axilar=37,5°C ou temperatura retz88,0°C)*

* Inchago no local da injecéo e febre foram relatadom frequéncia em estudos conduzidos em adotesce
e adultos.

Reag0bes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pagies que utilizam este medicamento)
- infeccao de ouvido, nariz ou garganta
- aumento dos ganglios linfaticos (formacgéo de inguas
- irritabilidade, dores de cabega, sonoléncia
- tosse, nariz entupido ou com coriza e espirrog€jin
- enjoo, vémito
- lesdes na pele semelhantes as da catapora, coceira
- dores nas articulagdes e nos musculos
- febre (temperatura oral/axilar >39,0°C ou tempeeatatal >39,5°C), cansaco, mal-estar

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.00@pnjuntivite, dor abdominal, diarreia e urticaéefgia na pele)

Uma tendéncia de maior incidéncia de dor, verméathid inchaco apés a segunda dose da vacina foi
observada quando comparada a primeira dose.

N&o houve nenhuma diferencga de reacdes entre iwfdimols que eram soropositivos (portadores do y&as
tomar a vacina e os que eram soronegativos (ndartiro virus).

Pacientes de alto risco

Os dados disponiveis obtidos em estudos clinicos jgacientes que apresentavam alto risco de contrair
catapora grave séao limitados. Entretanto, as reag®acina (principalmente lesdes de pele semehastda
catapora e febre) séo em geral leves. Da mesma fgue em individuos sadios, nos pacientes deistto a
vermelhid@o, a rigidez e a dor no local da injes@io leves e passageiras.

Vigilancia pés-comercializacéo
As reagOes observadas foram:

- Encefalite (inflamacdo do cérebro), acidente cenadscular, cerebelite, sindrome similar a
cerebelite (incluindo disturbios da marcha tramitée ataxia transitéria)convulsdes, ataxia
cerebelar;

- reacgdes alérgicas e quadro subito de falta denamereda da pressao arterial (anafilaxia);

- herpes-zoster e distarbios do movimento, que tam&@mnconsequéncias da infeccdo natural por
varicela. N&do h4 nenhuma indicag@o de que comiaagln o risco de ocorrerem estas reacdes seja
maior do que o observado com a doencga natural;

- trombocitopenia;

- vasculite (incluindo purpura de Henoch Schonle8irelrome de Kawasaki);

- eritema multiforme

Informe a seu médico ou farmacéutico o aparecimentale reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do &&o de Atendimento ao Consumidor (SAC)
pelo telefone 0800 701 22 33.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Ocorreram casos do uso acidental de uma dose rtaisd@ que a recomendada &acina varicela
(atenuada) Nesses casos, 0s eventos adversos relatados $oraféncia acentuada (letargia) e convulsdes.
Em outros casos de superdosagem ndo houve eventrsas associados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglé para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacdes.

[Il) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0121

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ N° 18875

Fabricado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. 4dRde I'Institut, 89, 1330 — Rixensart — Bélgica
Registrado e importado pdglaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8464 - Rio de Janeido - R

CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
N° do lote, data de fabricagdo e data de validdde:cartucho.
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