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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA)
1,5E 10 DOSES

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

VacinaHaemophilus influenzae b (Conjugads

FORMA FARMACEUTICA

Vacina liofilizada para reconstituigao

VIA DE ADMINISTRAQAO

USO INTRAMUSCULAR

APRESENTACOES

Cartucho com 10 frascos ampolas de vidro incol@ase + Cartucho com 10 ampolas diluente de 0,5mL
Cartucho com 3 frascos ampolas de vidro incolodese + 3 ampolas diluente de 0,5mL

Cartucho com 50 frascos ampolas de vidro incolboges + Cartucho com 50 ampolas diluente de 2,5mL
Cartucho com 10 frascos ampolas de vidro incolboges + Cartucho com 10 ampolas diluente de 2,5mL

Cartucho com 10 frascos ampolas de vidro incolad€®s + Cartucho com 10 ampolas diluente de 5,0mL
Cartucho com 50 frascos ampolas de vidro incoladdges + Cartucho com 50 ampolas diluente de 5,0mL

USO PEDIATRICO
USO SOB PRESCRICAO MEDICA
COMPOSICAO

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

No minimo 1@wg de Polissacarideo capsular purificado (PRRRjadenophilusinfluenzae tipo b (Hib) conjugada com
aproximadamente 3@ de todide teténico

Excipiente: Lactose g.s.p.

Diluente:
Solugéo salina estéril e fenolada para as apregms® e 10 doses
Solucao salina estéril para as apresentacdes .

Il) INFORMAGOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1 - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A VacinaHaemophilusinfluenzae b (Conjugad® é uma vacina liofilizada do polissacarideo capsuddiribosil-ribitol fosfato (PRRP) purificado
de Hib, covalentemente ligado a anatoxina tetanica.

A VacinaHaemophilus influenzae b (Conjugadaatende aos requisitos da OMS para fabricagadoléscias bioldgicas e de vacinas conjugadas
Hib.
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A VacinaHaemophilusinfluenzae b (Conjugad$ como as vacinas conjugadas polissacarideos-pasttiz parte de uma nova classe de vacinas
planejadas para imunizar criangas contra doengesadas por bactérias, cuja viruléncia esta liggat@senca de capsula constituida por
polissacarideos. Isto incluibaemophilus influenzae tipo b. Estes conjugados foram avaliados em camedoi demonstrado que ativaram a
resposta dependente da célula T. Demonstrou-seactiente que as Vacinbsemophilusinfluenzae b (Conjugadfsao capazes de induzir
imunidade de protecéo nos grupos etarios mais gtigeis, isto €, criangas nos primeiros dois areogida.

Estudos realizados com a Vacidaemophilus influenzae b (Conjugadj demonstraram alta imunogenicidade. As taxas desaegao anti-Hib
(anti-PRP> 0,15mg/mL) foram de 98% apds 2 doses e 100% addse>s desta vacina. A soroprotecdo com niveis@dsvde anticorpos contra
Hib (> 1pg/mL),indicativa de soroprotecao a longo préaiobtida em 83% dos casos apos 2 doses e 98%ados apds 3 doses (2).

2 - RESULTADOS DE EFICACIA

A administragdo em larga escala\tecinaHaemophilusinfluenzae b (Conjugada no Brasil e em vérios paises, causou drasticgéedicerca de
95%) na incidéncia das meningites causado$ipemophilus influenzae tipo be em mais de 20% das pneumonias de qualquer étiplog
radiologicamente definidas (3).

3 - INDICACOES

A VacinaHaemophilusinfluenzae b (Conjugad# é indicada para imunizagao ativa de todos asg@g@rcom idade entre 2 meses e 5 anos, contra
doencas invasivas causadas pela badt&ganophilusinfluenzae tipo b (meningite, epiglotite, infec¢ées do sangadulite, artrite, pneumonia).

A VacinaHaemophilusinfluenzae b (Conjugadinéo protege contra a doenga causada por outossdgbiaemophilusinfluenzae nem contra a
meningite causada por outros microrganismos.

4 — CONTRAINDICAGCOES

A VacinaHaemophilusinfluenzae b (Conjugadfnédo deve ser administrada a individuos com codhétpersensibilidade a qualquer
componente da vacina, ou a individuos que apresentsinais de hipersensibilidade ap6s administrpg@da de Vacindlaemophilus

influenzae b (Conjugada

5- MODO DE USAR

A VacinaHaemophilusinfluenzae b (Conjugadf é apresentada como um po liofilizado branco homegé o diluente, como uma solugao estéril
e incolor.

Deve ser usada seringa e agulha estéril para cegade vacina administrada.

NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDOANTES DE USAR OBSERVAR O ASPECTO DO
MEDICAMENTO.

Via de administracédo

A VacinaHaemophilusinfluenzae b (Conjugadfdeve ser administrada por via intramuscular prdduiNas criangas com menos de dois anos de
idade, a injecao é feita no vasolateral da coxagitio deltéide, face externa superior do braciliada preferencialmente para a administragdo
da vacina nos maiores de dois anos de idade. Eltsduode também ser utilizada a regido gluteguaarante superior externo.

Instrucdes para uso e reconstituigdo da Vacina

A vacina deve ser reconstituida adicionando-se ¢octanteido do recipiente de diluente fornecida pairasco ampola contendo o li6filo. Ap6s

a adigao do diluente ao liéfilo, realizar movimerdtativo com o frasco ampola para uma perfeitadgemeizacdo da vacina, a mistura deve ser
agitada até total dissolugdo, apresentando-se nomi@uido limpido e incolor.
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O diluente e a vacina reconstituida devem ser a@igpados visualmente para deteccéo de qualqueriatgtarticulado e/ou variagéo dos
aspectos fisicos antes da administragdo. Caso alparticula seja observada, descartar e comuridabaratério produtor.

No momento da reconstituicéo o diluente deve estire 2°C e 8°C, devendo ser colocado sob refgigenam dia antes do seu uso.

Quando usar o frasco ampola de 5 ou de 10 dostssdose deve ser extraida com uma agulha e umgaestéreis sob condi¢cdes assépticas
estritas e tomadas as precaucdes para evitar@woatdo do contetdo.

Cuidados ap@s a reconstituicdo

Apbs a reconstituicdo, a vacina deve ser mantideeerperatura de 2 °C a 8 °C, e ao abrigo da luermo ser utilizados por até no maximo
cinco dias.

APOS A RECONSTITUIGAO, UTILIZAR A VACINA EM ATE 5 CINCO) DIAS.
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6 — POSOLOGIA

O esquema de vacinagéo primaria com a Vademmophilusinfluenzae b (Conjugadpode iniciar-se a partir de 6 semanas de idadenoCrs
esquemas de vacinacéo variam de um pais para ow@sguema para cada pais pode ser usado de aoardrs diferentes recomendacdes
nacionais.

Deve-se administrar uma dose da vacina em crialegdsa 5 anos de idade néo vacinadas previamente.
7 - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Assim como com todas as vacinas injetaveis, onrertiéo médico apropriado e supervisdo devem semsfaegontamente disponivel em caso
de um raro evento anafilatico ap6s a administrdegiacina. Por esta razdo, o vacinado deve permasels supervisdo médica por 30 minutos
apds a vacinagao.

Assim como acontece com outras vacinas, a adnaig&irda Vacinelaemophilus influenzae b (Conjugadadeve ser adiada em individuos
sofrendo de doenca febril aguda. A presenca deinfer;ao leve ndo é uma contraindicagéo absolutageacinagdo, no entanto deve ser
seguida a recomendacdo médica.

A VacinaHaemophilusinfluenzae b (Conjugadfdeve ser administrada por via subcutanea a pasientn trombocitopenia ou com algum
distrbio de sangramento.

BUL-PRF-VZABC-03



Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia

FIOCRUZ ° em Imunobiolégicos
j Bio-Manguinhos

Fundacgao Oswaldo Cruz

A infecgdo com o Virus da Imunodeficiéncia HumadB/j ndo é considerada como uma contra-indicac@a @administragao dzacina
Haemophilus influenzae b (Conjugad

Embora uma limitada resposta imune ao componera@ataxina teténica possa ocorrer, a vacinacdo sernem a Vacindlaemophilus
influenzae b (Conjugadinéo substitui a vacinacgao rotineira contra o tétan

A VACINA HAEMOPHILUSINFLUENZAE B (CONJUGADA), SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA, DEVE SERBMINISTRADA POR
VIA INTRAVENOSA.

Gravidez e Lactagédo

A VacinaHaemophilusinfluenzae b (Conjugady é de uso pediatrico, portanto, informa¢des sals@guranca da vacina quando usada durante a
gravidez ou lactacéo ndo estdo disponiveis.

8 - USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISO

A vacinagao de outros grupos etarios pode seraeldi em situacdes especificas, de acordo com eedagdes das Autoridades de Saude.
9- INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS

N&o ha interagdes descritas para esta vacina.

10 - REAC@ES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Raramente ocorrem reac¢des a administragao da Midaemeophilus influenzae b (Conjugad$ equando acontecem, séo locais (dor inchago e
enduracéo) e febre nas primeiras 48 horas (1, 4).

Nao ha relato de evento pés-vacinal grave que messatribuido a Vacindaemophilusinfluenzae b (Conjugadi (1).

AS REACOES ADVERSAS APOS A VACINAGCAO DEVEM SER INFRMADAS AO CENTRO DE SAUDE E AO LABORATORIO
PRODUTOR.

11 - SUPERDOSE
Nao existem registros de casos de superdosagera tawinaHaemophilus influenzae b (Conjugada
12 - ARMAZENAGEM

A VacinaHaemophilusinfluenzae b (Conjugadadeve ser armazenada sob refrigeragdo a tempedst@%C a 8°C e protegida da luz.
O diluente pode ser armazenado a temperatura amliB?C a 30°C ou sob refrigeracéo em temperatu2*@ a 8 °C.

N&o Congelar. O congelamento provoca a perda de &icia da vacina.
Ill) DIZERES LEGAIS

Registro no M.S. N° 1.1063.0122

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

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - BIO-M&UINHOS
Av. Brasil, 4365 - Manguinhos — 21040-900 — RioJdeeiro — RJ
Inddstria Brasileira

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Tel.: (21) 3882-9393
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PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da Notificac@eticdo que altera a bula

Dados das alterac6es de Bula

Data do N°
expediente | Expediente

Data do
expediente

Data da

Assunto =
aprovacdo

N° Expediente Assunto

Itens de bula

Versdes
(VPIVPS)

Apresentagdes relacionadas

Notificagdo de
0109178/12-6 Alteracéo de bula )
— Memento

terapéutico

07/02/2012

VPS

-Cartucho com 10 frascos ampolas de vi
incolor unidose + Cartucho com 10 ampo
diluente de 0,5mL

-Cartucho com 3 frascos ampolas de vi
incolor unidose + 3 ampolas diluente de 0,5m
-Cartucho com 50 frascos ampolas de vi
incolor 5 doses + Cartucho com 50 ampo
diluente de 2,5mL

-Cartucho com 10 frascos ampolas de vi
incolor 5 doses + Cartucho com 10 ampog
diluente de 2,5mL

-Cartucho com 10 frascos ampolas de vi
incolor 10 doses + Cartucho com 10 ampd
diluente de 5,0mL

-Cartucho com 50 frascos ampolas de vi
incolor 10 doses + Cartucho com 50 ampd
diluente de 5,0ml
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Alteracéo de
Texto de Bula —
602069/10-1 adequac&o RDC )

47/2009

15/07/2010

Apresentacdes
Adverténcias e
Precaucdes
Interagdes
Medicamentosas
Modo de Uso
Posologia

Cuidados de conservagj

VP/VPS

-Cartucho com 10 frascos ampolas de vidro
incolor unidose + Cartucho com 10 ampolas
diluente de 0,5mL

-Cartucho com 3 frascos ampolas de vidro
incolor unidose + 3 ampolas diluente de 0,5m
-Cartucho com 50 frascos ampolas de vidro
incolor 5 doses + Cartucho com 50 ampolas
diluente de 2,5mL

-Cartucho com 10 frascos ampolas de vidro
incolor 5 doses + Cartucho com 10 ampolas
diluente de 2,5mL

-Cartucho com 10 frascos ampolas de vidro
incolor 10 doses + Cartucho com 10 ampolas
diluente de 5,0mL

-Cartucho com 50 frascos ampolas de vidro
incolor 10 doses + Cartucho com 50 ampolas
diluente de 5,0mL

BUL-PRF-VZABC-03



