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vacina febre tifoide (polissacaridica)

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Solucdo Injetavel

0,025mg de polissacarideo capsular Vi purificado de Salmonella typhi (cepa
Ty2)/dose
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vacina febre tiféide (polissacaridica)
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Solucéo injetavel
e Cartucho contendo uma seringa de uma dose de 0,5mL;

A vacina febre tifoide (polissacaridica) deve ser administrada por VIA INTRAMUSCULAR
ou SUBCUTANEA.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada dose de 0,5mL da vacina contém:

e Polissacarideo capsular Vi purificado de Salmonella typhi (cepa TY2) .....ccccccovververinnenee 0,025mg

e Excipientes: fenol, cloreto de sodio, fosfato dissodico diidratado, fosfato monossddico
dihidratado, agua para injecao.
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A vacina febre tifoide (polissacaridica) é indicada na prevencao da febre tiféide em adultos e
criangas a partir de 2 anos completos de idade. A vacina é indicada especialmente para pessoas
que viajam para areas endémicas, migrantes, pessoas da area de satde e militares.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em dois estudos clinicos de eficcia realizados em areas altamente endémicas, o nivel de
protecdo conferido (contra a febre tiféide), por uma dose Unica da vacina foi observado em 77%
no Nepal e 55% na Africa do Sul. Nos paises ndo-endémicos, a soroconversao é obtida em mais
de 90% dos individuos ap6s uma unica injecao.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vacina febre tiféide (polissacaridica) contém polissacarideo capsular Vi purificado de cepa
Salmonella typhi (Ty2). A imunidade aparece dentro de 2-3 semanas apds a injecdo e dura cerca
de trés anos.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade sistémica conhecida a qualquer componente da vacina febre tiféide
(polissacaridica) ou em casos de reacdes adversas graves ap6s a administragdo de qualquer
vacina contendo 0s mesmos componentes.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

A vacina febre tiféide (polissacaridica) ndo deve ser aplicada intravascularmente. No
momento da aplica¢do assegure que a agulha ndo penetrou nenhum vaso sanguineo. A via de
administracdo preferencial é a intramuscular, mas a via subcutdnea também pode ser usada.

A vacinacdo deve ser adiada em casos de febre, doengas agudas ou doengas cronicas
progressivas.

A vacina febre tiféide (polissacaridica) proporciona protecdo contra infecgdes relacionadas a
Salmonella typhi, mas ndo d& nenhuma protecéo contra a Salmonella paratyphi A, B ou contra a
Salmonella ndo-tifoide.

Como com qualquer vacina, a vacina febre tifoide (polissacaridica) pode ndo proteger 100%
dos individuos suscetiveis.

A imunogenicidade da vacina febre tiféide (polissacaridica) pode ser reduzida pelo tratamento
com imunossupressores ou imunodeficiéncia. Nesses casos, recomenda-se adiar a vacinagdo até
o final da doenca ou do tratamento. No entanto, a vacinacdo de individuos com
imunodeficiéncia crénica, como infec¢do pelo HIV é recomendada, mesmo se a resposta de
anticorpos for limitada.

A vacinagdo deve ocorrer pelo menos duas semanas antes de uma possivel exposicao a infecgdo
por Salmonella typhi.

Como toda vacina injetavel, a vacina febre tiféide (polissacaridica) deve ser administrada com
cautela a individuos com trombocitopenia ou distdrbios hemorragicos, uma vez que pode
ocorrer hemorragia ap6s uma administra¢do intramuscular nestes individuos.

Antes da administracdo de qualquer dose da vacina febre tiféide (polissacaridica), o
responsavel pela crianca ou o prdprio paciente deve ser questionado sobre sua historia pessoal,
historia familiar e estado de saude recente, incluindo o histérico de vacinacdo, o estado de salde
atual e quaisquer efeitos adversos ocorridos apds imunizagdes anteriores. Em individuos que
tém historico de reacdo grave dentro de 48 horas apds a inje¢do anterior com uma vacina
contendo componentes similares, a vacinacao deve ser cuidadosamente considerada.
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Antes da injecdo de qualquer produto bioldgico, a pessoa responsavel pela administracdo deve
tomar todas as precaugbes para a prevengdo de alergia ou outras reaces.
Tal como acontece com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisdo apropriada
devem estar sempre prontamente disponiveis em caso de reacGes anafilaticas apds a
administracdo da vacina.
Como medida de precaucdo injecdo, de adrenalina (1:1000) deve estar disponiveis em caso de
imprevistos ou reagdes alérgicas ou anafilaticas graves.

e Para as apresentacGes multidose:

A vacina febre tiféide (polissacaridica) deve ser descartada caso:
- A retirada de dose estéril ndo foi totalmente observada;
- Haja qualquer suspeita de que o frasco-ampola tenha sido contaminado;
- Haja sinais visiveis de contaminacdo, como a mudanca na aparéncia ou particulas flutuantes.

e Uso na gravidez e lactacdo:
N&o foram conduzidos estudos de reproducdo em animais com a vacina febre tiféide
(polissacaridica).
Dados sobre a utilizacdo desta vacina em mulher gravida sdo limitados. Portanto, a
administracdo da vacina febre tiféide (polissacaridica) durante a gravidez ndo é recomendado,
porém a vacina febre tiféide (polissacaridica) pode ser administrada a mulheres gravidas
somente se realmente necessario, e apds uma avalia¢do dos riscos e beneficios.

Esta vacina ndo deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacdo médica.

N&o ha estudos sobre efeitos da administracdo da vacina durante a amamentacdo. Portanto, nao
se recomenda a aplicacdo da vacina febre tifoide durante a amamentacao.

e Uso pediétrico:
Tal como acontece com outras vacinas polissacaridicas, a resposta de anticorpos pode ser
insuficiente em criangas menores de 2 anos de idade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A vacina febre tifide (polissacaridica) pode ser administrada durante a mesma sesséo de
vacinagdo com outras vacinas comuns (hepatite A, febre amarela, difteria, tétano, poliomielite,
raiva, meningocdécica AC e hepatite B), porém em diferentes locais de aplicacao.

Como ndo had dados de estabilidade com outros produtos, a vacina febre tifoide
(polissacaridica) ndo deve ser misturada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A vacina febre tifoide (polissacaridica) deve ser armazenada entre +2°C e +8°C e protegida de
luz. Ndo deve ser colocada no congelador ou "freezer"; o congelamento € estritamente
contraindicado.

Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracdo, o prazo de validade da vacina febre tiféide
(polissacaridica) é de 36 meses, a partir da data de fabricagdo. A data de validade refere-se ao
altimo dia do més indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.
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e Para apresentacdes multidose:
Depois de aberto, usar imediatamente.

e Paratodas as apresentagdes:
A suspensao injetavel apresenta-se limpida, incolor e sem particulas visiveis.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose recomendada para adultos e criancas a partir de 2 anos de idade € uma injecdo Unica de
0,5mL. A vacina deve ser administrada por via intramuscular ou subcutanea. Ndo deve ser
aplicada intravascularmente. O uso de via de administracdo ndo recomendada pode representar
um risco para a saude do paciente ou falta de eficacia.

Uma Unica dose garante protecdo, porém a revacinacgao deve ser realizada com um intervalo de
trés anos se 0 paciente ainda esta exposto ao risco de contaminagao.

O esquema de vacinacao é o mesmo para criangas e adultos.

A vacina febre tifoide (polissacaridica) deve ser mantida a temperatura ambiente por alguns
minutos antes de aplicacao.

Apdbs o uso, o frasco-ampola ou seringa e qualquer vacina restante devem ser descartados de
forma segura, de preferéncia por inativacdo pelo calor ou incineragdo, de acordo com 0s
procedimentos acordados a nivel local.

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos estdo classificados de acordo com a frequéncia utilizando a seguinte
convengéo:

Muito comum: >10%

Comum: > 1% e <10%

Incomum: >0,1% e <1%

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

Muito raro <0,01%, incluindo relatos isolados

e Reac0es adversas observadas a partir de estudos clinicos:
Em estudos clinicos controlados, mais de 10.000 pacientes receberam a vacina febre tiféide
(polissacaridica) como uma Unica injecdo ou como uma segunda dose. Os eventos adversos
mais freqlientemente relatados apds a administracdo da vacina febre tifoides (polissacaridica)
foram reacgdes leves no local da injegdo. Eles iniciaram nas primeiras 48 horas apés a vacinagdo
e desapareceram dentro de 2 dias.
o Distarbios gerais e condi¢@es no local de aplicacéo
= Reagdo muito comum: dor, edema, eritema no local da injecéo;
= Reagdo comum: febre

o ReacOes adversas P6s-Comercializagdo:
Com base em relatos espontaneos, 0s seguintes eventos adversos adicionais foram relatados
durante o uso comercial da vacina febre tiféide (polissacaridica). Estes eventos tém sido
relatados muito raramente, porém a taxa de incidéncia exata ndo pode ser precisamente
calculada.
o Distarbios do sistema Imune:
= Reagdes anafilaticas incluindo choque, discrasia sanguinea;
o Disturbios do sistema nervoso:
= Dores de cabeca;
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o Disturbios respiratorios e toracicos:
= Asma;
o Disturbios Gastrointestinais:
= Nausea, vomito, diarréia, dor abdominal;
o Desordens da pele e tecido subcutaneo
= Urticéria, prurido, exantema;
o Disturbios musculares e esqueléticos
= Mialgia, Artralgia;
o Disturbios Gerais e condi¢6es no local de aplicagdo
= Mal-estar, fadiga.

Informe a empresa sobre o aparecimento de eventos indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Servico de Informacédo sobre Vacinagéo (SI1V).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

E improvavel que a superdose tenha qualquer efeito desagradavel. Entretanto, no caso de
superdosagem do medicamento, recomenda-se entrar em contato com o Servigo de Informacao
sobre Vacinacédo (SIV) para que o devido acompanhamento possa ser dado.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Registro MS n© 1.1300.1062

Farmacéutica Responsavel: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n°9.815

Servico de Informacéo sobre Vacinacdo: 0800 14 84 80

Fabricado por:
Sanofi Pasteur SA
Marcy I’Etoile - Franga

Importado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413
Suzano - SP

CEP 08613-010

CNPJ 02.685.377/0001-57

Venda sob prescricdo médica.
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itensde | Versbes | Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expedien aprovacao bula (VP/IVP
te S)
- - - 19/07/2011 | 615959/1 | 1935 02/09/2013 Adequacdo | VP/VPS | - SOL INJ CT SER PREENC
1-1 PRODUTO aRDC VD INC C/ AGU
BIOLOGICO - 47/2009 ACOPLADA X 0,5
INCLUSAO ML
DE -SOL INJ CT 20 SER
ACONDICIO PREENC VD INC C/ AGU
NAMENTO ACOPLADA X 0,5
PRIMARIO ML
26/05/2014 - 10463 - - - - - Dizeres VP/VPS | - SOL INJ CT SER PREENC
PRODUTO Legais VD INC C/ AGU
BIOLOGICO - ACOPLADA X 0,5
Inclusdo Inicial ML
de Texto de
Bula - RDC
60/12
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