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PO LIOFILIZADO INJETAVEL+ SUSPENSAO INJETAVEL

5 DOSES
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BULA PARA O PACIENTE

vacina adsorvida difteria, tétano, pestussis ldaemophilus influenzae b (conjugada)

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina adsorvida difteria, tétano, pertussitaemophilusinfluenzae b (conjugada)

FORMA FARMACEUTICA
P¢ liofilizado injetavel (Hib)+ Suspenséo injeta(eirP)

APRESENTACOES

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussitaemophilusinfluenzae b (conjugada) é formada pela vacina
adsorvida contra DTP e pela vacina conjugada céfibaE apresentada em frascos-ampola contendo 5
doses/frasco-ampola e 10 doses/frasco-ampola.

5 frascos-ampola componente Hib liofilizado +r&s€tos-ampola 2,5mL componente DTP (5 doses)
10 frascos-ampola componente Hib liofilizado + dé@s€os-ampola 5,0mL componente DTP (10 doses)
10 frascos-ampola componente Hib liofilizado + dé€os-ampola 2,5mL componente DTP (5 doses)

VIA DE ADMINISTRAGCAO
USO INTRAMUSCULAR
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE.

COMPOSICAO
Cada dose da vacina reconstituida (0,5mL) contém:

Vacina Hib:

No minimo 1@ig de polissacarideo capsular purificado (PRRRJjakenophilus influenzae tipo b
(Hib) conjugada com aproximadamentg@@e toxdide tetanico.

Excipiente: Lactose

Vacina Adsorvida DTP:

Toxoide diftérico - suficiente para a inducdo de QUhidades Internacionais) de antitoxina em
cobaia.

Toxoide tetanico - suficiente para a indugdo de @Jantitoxina em cobaia.

Vacina pertussis (coqueluche) - minimo de 4Ul deeDiadividual Humana.

Excipientes: hidroxido de aluminio, timerosal eugdlo fisioldgica tamponada

1)} INFORMAQC)ES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussisaemophilus influenzae b (conjugada) € indicada para

imunizacéo ativa de criangas a partir de dois maésédade contra difteria, tétano e coquelucheeacis
causadas pela bactéHaemophilus influenzae tipo b.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussisaemophilus influenzae b (conjugada) age estimulando o

organismo a produzir sua propria protecédo (antas)rpontra as doencas Haemophilus influeipaeb,

Difteria, Tétano e Pertussis (Coqueluche).

A vacina contra DTP é utilizada para prevenir &edif, o tétano e a coqueluche em criancas. Aridifte
(crupe) é uma doenca grave que pode causar ddidesdrespiratorias, problemas cardiacos, distirbios
neurolégicos, pneumonia e até morte. O tétano tan&éma doenca grave que causa convulsdes e
contracdes musculares, podendo ser tédo fortesta ge causar fratura dos 0ssos, que pode levarta.m
coqueluche é uma doenca que provoca ataques edritessos que podem interferir na respiracéo. A
coqueluche também pode causar pneumonia, convyutii§ggbios cerebrais e morte.

A vacina contra Hib é utilizada para prevenir infiées graves causadas pela bactéaemophilus influenzae
tipo b, responséavel por doengas como meningitaympoaia, otite (infeccdo do ouvido), epiglotite (pod
causar morte por sufocagdo), pericardite (inflamat@imembrana que envolve o coragéo) e artritécaépt
(uma doenca que afeta as articulagdes).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussidaemophilusinfluenzae b (conjugada) ndo deve ser
administrada em criangas que apresentem:

1. Reacao alérgica grave ap6s dose anterior (choque)

2. Encefalopatia (doenca grave do sistema nervosopmimgiros sete dias apds dose anterior
3. Idade igual ou maior a 7 anos

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Assim como ocorre com outras vacinas, em pacieuesstejam fazendo uso de medicamentos que
diminuem a resisténcia do organismo ou pacientesicunodeficiéncias, uma resposta adequada a vacina
pode ndo ser obtida. Qualquer medicamento queaestaflo administrado a crianca deve ser considerado
avaliado pelo médico assistente.

A administracdo da vacina adsorvida difteria, téfqertussis élaemophilusinfluenzae b (conjugada) deve
ser utilizada com precaugdo em criangas que apezsen

Convulsédo até 72 horas apés dose anterior

Desmaios nas primeiras 48 horas ap6s dose anterior

Nestes casos, sempre que possivel, recomendaieagdio da vacina DTP com o componente coqueluche
(pertussis) com substrato acelular.

A administrac@o da vacina adsorvida difteria, t@fqertussis élaemophilusinfluenzae b (conjugada) deve
ser avaliada em criangas com doencas graves que@m@tam a salde, de acordo com a orientagdo do
Programa Nacional de Imunizag6es.

A presenga de uma infeccao leve ndo contra-indicimacédo. No entanto, deve ser seguida a
recomendacdo médica.

Criancas que apresentaram febre superior a 39/68gse de choro intenso e incontrolavel (conadéo

de mais de 3 horas) até 48 horas apés dose ardan@cina adsorvida difteria, tétano, pertussis e
Haemophilus influenzae b (conjugada) podem continuar a vacinagéo de rafiesge que usem analgésicos e
antitérmicos profilaticos, sob orientacdo médica.
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A administracdo da vacina adsorvida difteria, tétgrertussis élaemophilusinfluenzae b (conjugada) deve
ser adiada em criangas com quadro neurolégico isidate.

O componente Hib da vacina adsorvida difterianigt@ertussis elaemophilus influenzae b (conjugada) nao
protege contra doencas causadas por outros tipdaaeophilus influenzae nem contra a meningite causada
por outros microrganismos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha interacdes descritas para esta vacina.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO PARA PESSOAS COM 7 ANOS DE IDADE OU
MAIS.

Este medicamento contém LACTOSE

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Numero de lote e datas de fabricagéo: vide embalage

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

- A vacinaHaemophilus influenzae b (conjugada) (componente Hib) e a vacina adsawifferia, tétano,
pertussis (componente DTP) devem ser armazenadgeladeira entre 2 e 8°C.

- O prazo de validade da vacina combinada é deedgsma partir da fabricacao.

- Cuidados devem ser adotados no apropriado trelesp@armazenamento, a fim de manter a integridade
tanto da vacina quanto do frasco.

- Apés a reconstituicdo, a vacina deve ser armatzeaa abrigo da luz direta e em temperaturas
comprovadamente entre 2 e 8°C.

- ApOs a reconstituicdo, recomenda-se agitar suentno frasco da vacina antes de cada aplicacéo, pa
evitar a formacédo de pequenos grumos e filamentos.

- O componente DTP nem o componente Hib podemosgyetados.

- A vacina reconstituida também ndo pode ser cadgel

- O prazo de validade da vacina reconstituida #&&é dias desde que mantida em temperaturasat8éC
e se adotados cuidados que mantenham a integtalatdeda vacina quanto do frasco.

- Qualquer quantidade néo utilizada da vacina mestedo deve ser descartada com seguran¢a devacord
com os procedimentos estabelecidos localmente.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utililtaem até 5 dias.

- O componente Hib é liofilizado e apresenta-sea@oma pastilha mével de cor branca e homogénea.

- O componente DTP, utilizado como diluente, é sopensédo esbranquicada e opalescente.

- Apés a reconstituicao, apresenta-se como umassdp esbranquicada e opalescente.

- O componente DTP e a vacina reconstituida dewemisualmente inspecionados antes da administragéao
para a detec¢do de qualquer particula estranha@fimgédo do aspecto fisico.

- Caso um destes venha a ser observado, entrasrgatacom o laboratério produtor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale 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 alcancesl criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MODO DE USO

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussidaemophilusinfluenzae b (conjugada) é apresentada como um
po liofilizado injetavel branco homogéneo e umagseuséao injetdvel esbranquicada e opalescente.

Reconstituir o p6 liofilizado com o volume total slaspenséo injetavel e agitar até a completa disdoldo
liofilizado. ApG@s a reconstituicéo, a suspensdedermanecer esbranquicada e opalescente.

O componente DTP, a ser utilizado como diluenteracina reconstituida deve ser inspecionada visrakn
para deteccdo de qualquer material particuladoweldacéo dos aspectos fisicos antes da admiréstrac
Descartar e comunicar ao laboratério produtor, eégiama particula seja observada.

Apds a reconstituicao, o frasco-ampola deve setidwmeob refrigeracdo de 2°C a 8°C e protegidaizia |
Devem ser usadas seringas e agulhas estéreisgolzraase de vacina administrada.

POSOLOGIA

Deve ser administrada uma dose equivalente a 0,8anlacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e
Haemophilus influenzae b (conjugada) por via intramuscular, no vastolatdeatoxa, aos 2, 4 e 6 meses de
idade, com intervalo ideal entre as doses de &0ediminimo de 30 dias. Doses de refor¢o poderéo ser
indicadas a critério das Autoridades de Saude. fEangas acima de dois anos de idade, pode sezad@ia
regido deltéide, na face externa superior do bracgo.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
E importante que vocé siga as instrugbes quantisidas de retorno. Se vocé esquecer de retormar pa
vacinagdo na data marcada, consulte o seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou do seu médico, ou cirurgido dentista.

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

REACOES ADVERSAS

Como todo medicamento, a vacina adsorvida diftetano, pertussistéaemophilus influenzae b
(conjugada) pode provocar eventos adversos, alfpsiguais podem exigir atendimento médico.

Os sintomas gerais relatados dentro das prime¥&®ras sdo leves e desaparecem espontaneameese. Es
incluem: febre baixa, perda de apetite, agitac@mito, choro persistente, mal estar geral e irficdxle.

Eventos adversos locais muito comuns ap0s toddsses (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento):

Dor no local da inje¢éo 73,9%
Calor no local da inje¢cao 28,7%
Vermelhid&o no local da injecéo 28,5%
Inchago no local da inje¢édo 26,6%

Eventos adversos sistémicos muito comuns ap6s &addsses (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento):

Irritabilidade 59,2%
Febre 44 9%
Sonoléncia 37,3%
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| Falta de apetite | 21,4% |

Evento adverso sistémico incomum apos todas as doserre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiliza
este medicamento):

| Febre maior que 39°C | 0,7% |

Eventos adversos sistémicos raros apds todas as @morrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento):

Desmaios 0,06%
ConvulsOes 0,02%

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farma&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

N&o existem registros de casos de superdosagena cacna adsorvida difteria, tétano, pertussis e
Haemophilusinfluenzae b (conjugada). Nesses casos, deve-se procurarag@&nmeédica, devendo tal
ocorréncia ser notificada imediatamente ao posteadimacao e ao laboratério produtor.

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

[Il) DIZERES LEGAIS

Registro no MS N° 1.1063.0121

Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal - CRF-RJ N° 3726
CNPJ: 33.781.055/0001-35

Componente DTP

Fabricado por: Instituto Butantan — Sdo Paulo - SP
Registrado por:Fundagédo Oswaldo Cruz - Bio-Mangusnh
Componente Hib

Fabricado por: Fundag&o Oswaldo Cruz - Bio-Mangosnh
Av. Brasil, 4365 — Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ
Cep: 21040-900

SAC.: (21) 3882-7101

Industria Brasileira

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
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U
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Dados da submissao eletrénica

Dados da Notificacfieficéo que altera a bula

Dados das alterac6es de Bula

5 —
e)?[?égigr?te Exp:l diente | Assunto e)?[fggigr?te N° Expediente Assunto a[??ot\?atcj;go Itens de bulg* (Q//g;;s/(l):ess) Apresentacdes relacionada’
-5 frascos-ampola componente Hib
Apresentacdes liofilizado + 5 frascos-ampola 2,5mL
Adverténcias e Precaugoe| componente DTP (5 doses)
Alteracao de texto de Interacbes -10 frascos-ampola componente Hib
- - - 15/07/2010 601995/10-1 bula — adequagéo RDC - Medicamentosas VPIVPS liofilizado + 10 frascos-ampola 5,0mL
47/2009. Modo de Uso componente DTP (10 doses)
Posologia -10 frascos-ampola componente Hib

Cuidados de conservagéo

liofilizado + 10 frascos-ampola 2,5mL
componente DTP (5 doses)
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