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vacina Haemophilus influenzae b (conjugada)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

P6 e solvente para solugdo para injecao.

- Cartucho contendo 1 frasco-ampola com 1 dose de po liofilizado e 1 seringa-preenchida contendo 0,5mL de
diluente.

A vacina Haemophilus influenzae b (conjugada) deve ser administrada por VIA INTRAMUSCULAR ou
SUBCUTANEA.

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES E ABAIXO DE 5 ANOS

COMPOSICAO:

e Liofilizado:
- Polissacarideo de Haemophilus influenzae tipo b conjugado com proteina

tetANICA, CQUIVAICIIEE @ ...veevieiiieiieieciieciieie ettt et e st esbeebeesseenaesaeesseesseenseenns 10 mcg de polissacarideo

= TriS (POMELAMOL) ....eeuviiiieie ettt ettt et e et e et e seae st esae e seesseesseesseessessaessaesseensesssesssesseeseenseensenns 0,6 mg

I E T 0 ] ST PRTUTRRPSTT 42,5 mg
e Diluente:

= ClOTETO d@ SOMIO ..vuvveiieiieiieie ettt ettt ettt et e et e st e s te et e esbeesteseeesseesseesseesseesseessesssessaesseensesssesssesssenseenseensenns 2,0 mg

= AGUA PALA INJECAO <.t g.s.p. 0,5 mL

Apds reconstitui¢ao, cada dose Unica contém 0,5mL de vacina.

1. INDICACOES

A vacina Haemophilus influenzae b (conjugada) ¢ indicada para criangas entre 2 meses ¢ 5 anos de idade na
prevencdo de infec¢des causadas pela bactéria Haemophilus influenzae tipo b (como meningite, septicemia,
celulite, artrite, epiglotite, pneumonia, etc).

Essa vacina ndo protege contra infecgdes causadas por outros tipos de Haemophilus influenzae ou contra casos de
meningite por outras etiologias.

Em nenhum caso, a proteina tetanica contida na vacina Haemophilus influenzae b (conjugada) pode substituir a
vacinagdo contra o tétano.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos de imunogenicidade em criancas vacinadas a partir de 2 meses de idade demonstraram que praticamente
todas as criangas apresentaram titulos de anticorpos anti-
-PRP > 0,15mcg/mL, e aproximadamente 90% delas apresentaram titulos > Imcg/mL apos a terceira dose.

Em criangas menores de 6 meses de idade que receberam trés doses da vacina Haemophilus influenzae b
(conjugada), uma dose de refor¢o foi administrada entre 8 a 12 meses mais tarde e induziu um aumento
significativo na média de titulos de anticorpos anti-

-PRP.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O polissacarideo capsular (polirribosil ribitol fosfato: PRP) induz uma resposta sorologica anti- -PRP quando
administrado em humanos.

Entretanto, como para qualquer antigeno polissacaridico, a resposta imunolégica € timo-independente,
caracterizada pela auséncia de efeito de reforgo depois de repetidas aplicagdes (auséncia de células de memoria) e
por uma baixa imunogenicidade em criangas.

A ligagdo covalente entre o polissacarideo capsular de Haemophilus influenzae tipo b e a proteina tetanica permite
que a vacina conjugada atue como um antigeno timo-dependente, resultando resposta sorologica especifica anti-
PRP em criangas com a indugdo de IgG e a produgdo de uma memoria imunologica.

O estudo da atividade funcional dos anticorpos especificos anti-PRP induzidos pela vacina Haemophilus
influenzae b (conjugada) em lactentes e criangas demonstraram sua atividade bactericida e de opsonizagdo.



SANOFI Y

A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI Péagina 2 de 6

4. CONTRAINDICACOES

- Hipersensibilidade sistémica conhecida a qualquer componente da vacina Haemophilus influenzae b
(conjugada), especialmente a proteina tetanica e formaldeido, ou reacdo de sensibilidade apods a vacinagdo prévia
desta vacina ou de uma vacina contendo os mesmos componentes.

- A vacinagdo deve ser postergada em caso de febre ou doenga aguda.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 meses.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A vacina ndo deve ser administrada pela via intravascular, assegurar que a agulha ndo penetre um vaso
sanguineo.

A vacinacdo deve ser adiada em caso de estado febril ou doenga aguda, uma vez que os sintomas da
doenga podem ser confundidos com eventuais eventos adversos da vacina.

Como para todas as vacinas injetaveis, a vacina Haemophilus influenzae b (conjugada) deve ser
administrada com precaugdo em individuos com trombocitopenia ou desordens no sistema vascular,
devido ao risco de hemorragias apos a aplicagdo intramuscular nestes pacientes.

Antes da administra¢do da vacina, deve-se conhecer o estado de saude recente do paciente, o histdrico de
imunizagdo e qualquer evento adverso apos a vacinagao anterior. Nos individuos que tiveram historico de
reagdo séria ou grave dentro de 48 horas da aplicag@o anterior com uma vacina contendo componentes
semelhantes a vacina Haemophilus influenzae b (conjugada), a vacinacdo deve ser cuidadosamente
analisada.

Como para todas as vacinas injetaveis, um tratamento médico apropriado e supervisionado deve estar
rapidamente disponivel em caso de um evento anafilatico apds a administragdo da vacina. Precaugdes
devem ser tomadas pelo agente de saude antes da aplicagdo da vacina para prevengdo de alergia ou outras
reacoes.

A imunogenicidade da vacina pode ser reduzida por tratamento com imunossupressor ou
imunodeficiéncia. E recomendado adiar a vacinacdo até o final do tratamento ou doenca. No entanto, a
vacina¢ao de individuos com imunodeficiéncia cronica é recomendada, como a infecgdo pelo HIV,
mesmo que a resposta de anticorpos seja limitada.

O risco potencial de apneia e a necessidade de monitoragdo respiratdria em 48 a 72 horas devem ser
considerados quando administrada a série de imunizag@o primaria em criangas prematuras (nascidos < 28
semanas de gestagdo) e principalmente, para aquelas com histdrico prévio de imaturidade respiratdria.
Como o beneficio de vacinacdo ¢ alto nesse grupo de criangas, a vacinacdo ndo deve ser suspensa ou
adiada.

A tampa da seringa preenchida contém uma borracha natural derivada do latex, que pode causar reagdes
alérgicas em individuos sensiveis ao latex.

Gravidez e lactacio

A vacinac¢do de adultos contra Haemophilus influenzae ndo é comum. Dados da utilizagdo desta vacina em
mulheres gravidas sdo limitados. Por tanto, a administracdo da vacina Haemophilus influenzae b (conjugada)
durante a gravidez ndo ¢ recomendada. A aplicag@o desta vacina em mulheres gravidas s6 deve ser realizada se for
claramente necessario e apds uma avaliagdo dos riscos e beneficios.

Esta vacina nio deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacio médica

Nao se tem conhecimento se esta vacina ¢ excretada no leite materno. Precaug¢des devem ser tomadas quando a
vacina for administrada em mulheres que estdo amamentando.

Uso em adultos e idosos

Existem poucos dados sobre a utilizagdo da vacina Haemophilus influenzae b (conjugada) em adultos (bem
como em criangas acima de 5 anos).
Nao ha estudos bem controlados em pacientes idosos, avaliando a relacdo entre idade e efeito da desta vacina.



SANOFI Y

A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI Péagina3 de 6

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

e A vacina Haemophilus influenzae b (conjugada) pode ser administrada simultaneamente com outras
vacinas: difteria, tétano, pertussis e poliomielite, no mesmo local de aplicagdo se combinada ou em dois
diferentes locais se associadas.

e Esta vacina pode ser administrada simultaneamente com a vacina hepatite B ou com a vacina sarampo,
caxumba e rubéola em locais de aplicagdo diferentes.

e Exceto no caso da terapia com imunossupressor, nenhuma interacdo clinica significativa com outros
tratamentos ou produtos biologicos tem sido documentada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
A vacina Haemophilus influenzae b (conjugada) deve ser armazenada e transportada sob refrigeragdo entre
+2°C e +8°C. Nao congelar: o congelamento ¢ estritamente contraindicado.

Prazo de validade:
Desde que mantida sob refrigeracdo, o prazo de validade da vacina Haemophilus influenzae b (conjugada) ¢é de
36 meses, a partir da data de fabricag@o. A data de validade refere-se ao tltimo dia do més

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Depois de reconstituida, a vacina deve ser usada imediatamente.

Esta vacina consiste de um p6 branco liofilizado injetavel acompanhado de uma solugdo limpida e incolor em uma
seringa. O po6 liofilizado injetavel deve ser homogéneo e branco. Apds a reconstituicdo, a suspensdo deve ser
homogénea, limpida ¢ isenta de qualquer particula.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
e Criangas com idade entre 2 a 6 meses: 3 injegdes com intervalo de 1 ou 2 meses, seguidas de um reforgo
1 ano apos a terceira dose;
e Criangas com idade entre 6 e 12 meses: 2 inje¢des com intervalo de 1 ou 2 meses, seguidas de um refor¢o
1 ano apo6s a segunda dose;
e Criancas de 1 a 5 anos de idade: dose Unica.

Quando uma pessoa ndo vacinada ou incompletamente vacinada entrar em contato com Haemophilus influenzae
tipo b, a vacinacdo deve ser realizada e concluida conforme o esquema apropriado para a idade da crianca, em
associa¢@o com a quimioprofilaxia recomendada.

Para a reconstituicio da vacina:

- Injetar o diluente da seringa ou ampola para dentro do frasco que contém o po liofilizado;

- Agitar delicadamente o frasco até que todo o po esteja completamente dissolvido

- Apds a reconstituigdo com o proprio diluente, a vacina apresenta aparéncia limpida e incolor; a aparéncia turva
esbranquigada ¢ esperada quando o liofilizado ¢ reconstituido com vacina combinada contendo difteria, tétano,
pertussis (acelular ou de células inteiras) e/ou poliomielite inativada.

- A vacina deve ser utilizada imediatamente ap6s a reconstituicao.

A administra¢do da vacina reconstituida ¢ por via intramuscular, e pode também ser aplicada por via subcutanea.
Em criancas menores de 2 anos de idade, deve-se aplicar a vacina na regido antero-lateral da coxa. Em criancas
acima dessa idade, a administrag@o da vacina ¢é na regido do musculo deltoide.

9. REACOES ADVERSAS

De acordo com o esquema de imunizagdo em criangas ¢ as recomendag¢des da OMS (Organizagdo Mundial de
Saade) e ACIP (Comité Assessor em Praticas de Imunizag@o), a vacina Haemophilus influenzae b (conjugada) ¢é
raramente administrada isoladamente, ela € aplicada geralmente em associagdo ou combinagdo com outras vacinas
concomitantes, tais como vacina difteria, tétano e pertussis (acelular ou células inteiras).
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Portanto, o perfil de seguranca da vacina Haemophilus influenzae b (conjugada) ira ser reflexo deste uso
concomitante.

Os eventos adversos apresentados nesta se¢do sdo listados usando a terminologia MedDRA (sistema de classes de
orgdos e termos). Dentro de cada sistema de classe de 6rgéos, os eventos adversos sdo categorizados sob grupos
de frequéncia (as reagdes mais frequentes sdo apresentadas primeiro), utilizando a conven¢ao seguinte:

Muito comum: >10%

Comum: > 1% e <10%

Incomum: >0,1% e <1%

Raro: >0,01% e <0,1%

Muito raro <0,01%

Desconhecido Nao pode ser estimado a partir dados disponiveis

A secdo “Reagdes Adversas” ¢ dividida em duas subsecdes: dados de seguranca de estudos clinicos e dados de
seguranga de vigilancia pos-comercializagao.

o Reacoes Adversas observadas durante os Estudos Clinicos
A seguranca da vacina foi avaliada no decorrer de diversos estudos clinicos controlados incluindo um
monitoramento ativo dos efeitos indesejaveis. Durante estes estudos, mais de 7.000 criancas saudaveis menores de
2 anos receberam a vacina Haemophilus influenzae b (conjugada), quase sempre em combinagdo com a vacina
difteria, tétano e pertussis (células inteira ou acelular).
Em estudos controlados, quando a vacina Haemophilus influenzae b (conjugada) foi administrada em
combina¢do com vacinas DTP, a frequéncia ¢ o tipo de reagdes sist€émicas subsequentes observadas ndo foram
diferentes das observadas quando a vacina DTP ¢ aplicada sozinha.
Os eventos adversos possivelmente relacionados a vacina e observados com frequéncia de mais de 1%, em geral,
apareceu em 6 a 24 horas apos a vacina¢do e foram, na maioria das vezes, transitorios e de intensidade
ligeiramente moderada.
Nao houve aumento na incidéncia ou severidade das reagdes sistémica ou local em doses sucessivas da série
primaria de vacinagao.

e Reagdes Locais e Desordens
Muito comum a comum: dor no local de aplicagéo, eritema, inchago e/ ou inflamagéo, endurecimento.
Incomum: febre (>39°C)

e Desordens Psiquiatricas
Muito comum: irritabilidade.
Incomum: choro incontrolavel ou anormal

e Desordens Gastrintestinais
Comum: vomitos

o Reacdes Adversas Pés-Comercializacio
Com base em notificacdo espontanea, os seguintes eventos adversos também foram reportados apds o uso
comercial. Estes eventos foram muito raramente notificados, contudo ndo podem ser calculadas com precisdo as
taxas de incidéncia exatas. A sua frequéncia € qualificada como “Desconhecida”.

e Desordens no Sistema Imune
- Reagoes de hipersensibilidade

e  Desordens no Sistema Nervoso
- Convulsodes, com ou sem febre

e Desordens no tecido epitelial e subcutaneo
- Urticaria, erupgdo cutanea generalizada, erupgdo cutanea, prurido
- Edema facial, edema da laringe (sugestivo de uma possivel reagdo de hipersensibilidade)
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e Desordens Gerais e Condigdes no Local de Aplicagdo
- Inchaco extensivo do membro vacinado
- Grandes reagdes no local de injecdo (> 50 mm), como dor, eritema, inchago e¢/ou inflamagao ou
endurecimento
- Edema dos membros inferiores:

Reacdo edematosa, afetando um ou ambos os membros inferiores, pode ocorrer apds vacinagdo com
vacinas contendo Haemophilus influenzae tipo b. Se esta reacdo ocorrer, acontecerd principalmente apos
injegdes primadrias, ¢ ¢ observada nas primeiras horas que seguem a vacinagdo. Sintomas associados
podem incluir cianose, vermelhiddo, pirpura transitéria e choro excessivo. Todos os eventos se resolvem
espontaneamente sem sequelas dentro de 24 horas.

Informe a empresa sobre o aparecimento de eventos indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando
em contato através do Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a Medicamentos -
VigiMed, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilincia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSAGEM
Nao ha estudos especificos sobre este assunto. Em caso de superdosagem do medicamento, recomenda-se entrar
em contato com o Atendimento ao Consumidor (SAC) para que o devido acompanhamento possa ser dado.

Em caso de intoxicag¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.8326.0398
Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP: 28.847

Registrado e importado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano— SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Fabricado por:
Liofilizado:

Sanofi Pasteur SA
Val de Reuil - Franga

Ou

Sanofi Pasteur SA
Marcy I’Etoile - Franga

1B071119

Ai‘mﬂ:’meqm ao consumidor @
@ sac. brasil@sanofi.com % &

0800-703-0014

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 04/02/2020.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submissido Eletronica

Dados da Peticao/Notificacdo que Altera a Bula

Dados das Alteracoes de Bulas

Data N° Assunto Data N°e Assunto Data Itens de Bula Versoes Apresentacoes
Expediente | Expediente Expediente | Expediente Aprovacio VP/VPS Relacionadas
VP
4. O que sevo saber antes de
10456 usar este medicamento?
10456 - PRODUTO 5. Onde, como e por quanto
PRODUTO BIOLOGICO
Gerado no BIOLOGICO - Gerado no Notificacio de- tempo posso guardra)lr este 1 FA X 1 DOSE
04/02/2020 | momento do Notificagio de 04/02/2020 | momento do Lcag 04/02/2020 medicamento? VP/VPS +
.. i - Alteracdo de Texto
peticionameno Alteragdo de peticionameno 1 SER X 0,5 ML
de Bula - RDC VPS
Texto de Bula - 60/12 - ~
RDC 60/12 5. adverténcias e precaugdes
7. cuidados de
armazenamento do
medicamento
10305 PRODUTO
BIOLOGICO -
10456 - SOLICITACAO DE
PRODUTO TRANSFERENCIA
BIOLOGICO - DE 1 FA X 1 DOSE
20/12/2019 3523968/19-9 Notifica¢ao de 17/07/2019 0630694/19-2 16/09/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS +
z TITULARIDADE
Alteracdo de DE 1 SER X 0,5 ML
T - RO
(INCORPORACAO
DE EMPRESA)
10456 - VP
PRODUTO logslgig%?g g :FO 8. Quais Os Males Que Este
1088180/18-8 BIOLOGICO - 1088180/18-8 Notificacio de Medicamento Pode Me 1 FA X 1 DOSE
14/11/2018 Notifica¢ao de 14/11/2018 Lcag 14/11/2018 Causar? VPVPS +
< Alteragao de Texto
Alteragdo de 1 SER X 0,5 ML
de Bula - RDC
Texto de Bula - 60/12 VPS

RDC 60/12

9.Reagdes Adversas
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VP
Forma Farmacéutica e
Apresentacdes
10436 - 10436 - PRODUTO Secio 3
PRODUTO BIOLOGICO - Secdo 8
BIOLOGICO - Notificagio de 1 FA X 1 DOSE
11/09/2014 0753977/14-1 Notificagdo de 11/09/2014 Alteracio de Text 11/09/2014 VPS VP/VPS +
Alteragio de §e0 Ce Lo Forma F Suti I SER X 0,5 ML
Texto do Buls - de Bula - RDC orma Farmacéutica e
RDC 60/12 60/12 Apreseiltagoes
Secdo 4
Sec¢ao 7
Secdo 9
Pégdgé%o 10463 - PRODUTO
BIOLOGICO — BIOLOG@C.O - Toda a bula 1 FA X 1 DOSE
26/06/2014 - Inclusio Inicial de 26/06/2014 Incluséo Inicial de 26/06/2014 (adequagdo a RDC VP/VPS +
Texto de Bula - Texto de Bula - 47/2009) 1 SER X 0,5 ML
RDC 60/12

RDC 60/12
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