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MODELO DE TEXTO DE BULA — PROFISSIONAL DE SAUDE
vacina adsorvida difteria e tétano adulto (dT)

anatoxina diftérica: até 2 Lf/dose
anatoxina tetanica: até 25 Lf/dose

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Suspensao injetavel.

Cartucho contendo 20 frascos-ampola com 5 mL (s@eslde 0,5 mL)

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR.

NAO UTILIZE A VACINA POR VIA INTRAVENOSA.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS DE IDADE.

A vacina adsorvida difteria e tétano adulto (&Tppresentada em frasco-ampola com 10 doses dalOde

suspensdo injetdvel composta pelas anatoxinasichft€ teténica, adsorvidas por hidroxido de alionia
adicionadas de timerosal como conservante.

COMPOSICAO

Cada dose de 0,5 mL contém:

- anatoXina AIftEriCa  ...ooooiiiiiiiiiieeee sttt até 2 Lf

- aNAtOXINA tELANICA  .vviiiiiiiiiee e e e e e ettt r e e e e e e e e e e e e e e e e eannnes até 25 Lf

- hidréxido de alumiNio ........eevveeiiiiiiiieeeeee e até 1,25 mg (em &)
e (10011 (0TS TP até 0,05 mg

- solucao fisiologica tamponada pH 6,4 .S.P. weeeccceeeeiriieiiiiieeee e 0,50 mL

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES:

Este medicamento é indicado para a imunizacdo etintra a difteria e o tétano em adultos e em caianpartir
dos 7 anos de idade que ndo receberam nenhumal@aseina adsorvida difteria, tétano e pertussiEP(Dda
vacina adsorvida difteria, tétano, pertussidaemophilus influenzae b (conjugada) ou da vacina adsorvida difteria
e tétano infantil (DT); ou em criancas maiores @nds de idade que ndo completaram o esquema loasicoma
dessas vacinas, ou cujo estado vacinal ndo sefgeciolo. As criancas a partir de 7 anos de idade adaltos
podem estar sensibilizados pelo contato natural edmacilo da difteria, e tem a possibilidade deedeslver
reacdes de hipersensibilidade apds a vacinacadad®a\esse risco, a vacina adsorvida difteriaateadulto (dT)
contém menor quantidade de antigeno diftérico datde a vacina adsorvida difteria e tétano infmirl). A
vacina adsorvida difteria e tétano adulto (dT)dddada para gestante como imunizacgéo basica ou forgo, no
intuito de prevenir o tétano neonatal e para pémtanaterna. Anticorpos especificos sdo observatonsiveis
protetores, 15 a 20 dias ap0s a terceira doseutdzatao basica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA:

O Corynebacterium diphtheriae, agente etioldgico da difteria, ndo € invasivagpg produz exotoxina responsavel
por intoxicagcdo generalizada do paciente infectadm elevado grau de letalidade principalmente gancas
muito jovens. A eficicia da vacinacdo antidiftérpade ser avaliada pela constatacdo, nos Estadid®dJda
América, em 1921, antes da vacinacao generalizidacorréncia de 200.000 casos de difteria. Apidgcmd da
vacinacdo em massa com toxoide diftérico, em 1@8®rreram apenas 15 casos de difteria naquele pais
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("Recomendation of the Imunization Practices AdiggsGommittee” (ACIP), MMWR, 1991, 40/N° RR-10, 1-28
in: Physicians’ Desk Reference PDR 51ed, 19971p447).

O Clostridium tetani, agente etiolégico do tétano, ndo € invasivo, mpergroduz exotoxina potente, neurotoxica,
cujos sinais clinicos mais caracteristicos consiste rigidez muscular e espasmos musculares. Aaacisorvida
tétano € uma das vacinas mais eficazes (cobenwnaoiégica préxima a 100% entre os individuos ¢camente
vacinados) e com casuistica muito pequena de reacersas.

A anatoxina tetanica com poténcia de 2 ou mais &dtgd Internacionais (Ul) de antitoxina especifieaamatoxina
diftérica com poténcia de 0,5 Ul (no minimo) emaais de laboratorio, induzem nas criancas e adu#togados
com trés doses da vacina, como recomendado, tisédidsos iguais ou superiores a 0,01 Ul/mL de axiti
especifica (titulos de 0,01 Ul/mL séo universalraemainsiderados como protetores).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Os antigenos presentes na vacina atuam pela s$ieasd de células do sistema imune geradoras de
imunoglobulinas especificas no individuo. Estasulaél derivam dos linfocitos B, que transformadas em
plasmécitos induzem a a producdo de imunoglobukisaecificas (imunidade humoral) e em células resp@is
pela meméria imunoldgica. Os linfocitos T, tambéansibilizados pelos antigenos, séo responsaves pel
instalacdo da imunidade celular. Para a sensipdizade linfocitos concorrem outras células como as
apresentadoras de antigeno (macrofagos, célulasitieas e o proprio linfocitos B), que atuam faggedo os
antigenos, processando-o0s no interior das célugsesentando-os aos linfécitos. As imunoglubiliciasulantes
atuam na neutralizacdo especifica de toxinas lactexy, na neutralizacdo viral e na fagocitoseeedes bactérias.
Os linfocitos T (imunidade celular) ndo produzenamoglobulinas, porém, quando ativados pelos antigggaram
subpopulagbes de linfécitos T (inclusive de memargsponsaveis por diversas reacdes protetorafeecdes
intracelulares e outras, devido a antigenos péatios (bactérias, virus e fungos). A diferenciagédinfécitos B

ou T, ativados pelos antigenos, em células de memode grande importancia para a instalacdo deidade
sélida e duradoura apés a aplicacdo das doses eadanas da vacina adsorvida difteria e tétenacagtlilt). A
memdéria imunologica permite, também, que uma Uddsze de reforco da vacina aplicada anos apds dzagdio
bésica, desenvolva, dias apds a aplicagéo, reagdandarias de imunidade com elevado titulo deagiobulinas
especificas e inclusive de imunidade celular T-ddpate.

4. CONTRAINDICACOES:
A vacina adsorvida difteria e tétano adulto (dT) é&ontraindicada para menores de 7 anos de idade.

A ocorréncia de reagdo anafilatica a aplicacdoipréa vacina adsorvida difteria e tétano adulto) (€bnstitui
contraindicacao absoluta para a administracéo tlasodoses dessa vacina subseqgientemente.

Na ocorréncia de rea¢des neuroldgicas, como neiaajaplexo braquial.

E desconhecido até o momento, se a vacina adsodifiggia e tétano adulto (dT) pode aumentar ooride
recorréncia da Sindrome de Guillain-Barré (SGB),imalividuos com histdria pregressa desta patolegisgciada
ou ndo com a vacina. Recomenda-se uma avaliac@oiasa do risco-beneficio da vacina para pessoas ¢
historico de SGB.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

Conservar a vacina adsorvida difteria e tétanotaddll) sob refrigeracdo a temperatura entre +2#8°€.NAO
CONGELAR.

A vacina ndo pode ser aplicada por via intravenog@dérmica ou subcutanea.

Na ocorréncia de uma reacao local grave compatoralreacéo tipo Arthus (reacdo de hipersensibiidimtipo
), é importante observar o intervalo de 10 aapés a aplicacdo da Ultima dose da vacina pal@zee & dose de
reforco.
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Doencas agudas febris, moderadas ou graves, redameadiar a vacinagdo até a resolucdo do quadno,0co
intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestag@edoenca.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Nenhum medicamento concomitante constitui contieégdio para o uso da vacina adsorvida difteriatandé
adulto (dT), ressalvada a aplicacdo de imunossspmes. Todavia, qualquer medicamento que estejdosen
utilizado pelo individuo deve ser considerado eliada pelo médico assistente. A vacina adsorvidierih e
tétano adulto (dT) pode ser aplicada simultaneagn&srh as outras vacinas que constam do Programandbade
Imunizacgdes, tais como: poliomielite, hepatite &asmpo, BCG (esta Ultima deve ser administradaceal de
injecao diferente).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO:

A vacina adsorvida difteria e tétano adulto (dTyaleer conservada sob refrigeracdo a temperattna €2°PC e

+8°C. N&o deve ser colocada no congelador ou “freezer”; congelamento € estritamente contraindicado.
Respeitadas essas condi¢des a vacina adsorviddadidttétano (dT) possui validade de 24 mesestia ga sua
data de fabricacdo. Esta informacdo se encontfeanoco-ampola da vacina e em seu cartucho, senmtoduto

vélido até o ultimo dia do més indicado.

“Numero de lote e datas de fabricacédo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamentos com o prazo de validade vedoi Guarde-o em sua embalagem original.
“Para sua seguranca, mantenha o medicamento na enlagem original.”

Depois de aberto, este medicamento pode ser dblieen até 15 dias, desde que mantido sob condisSépticas
e sob refrigeracdo a temperatura entre +2°C e +8°C.

ASPECTO FISICO:
Observar o aspecto depois de agitar fortementassdrampola, que deve ser de um liquido leitoso,Eeticulas
visiveis a olho nu.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS:
Vide “Aspecto Fisico”.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR:

A vacina deve ser fortemente agitada e inoculadavigointramuscular profunda na regido do deltdidmgiao
superior externa do brago) ou no glatdéo administrar por via intravenosa, intradérmica au subcutanea.

A vacina deve ser conservada sob refrigeracdo petattura entre +2°C e +8°Gldo deve ser colocada no
congelador ou “freezer”; o congelamento é estritanmge contraindicado.

Vacinacao Basica*:sdo indicadas 3 doses de 0,5 mL; a primeira doslatzade eleicdo da vacinacdo, a segunda
dose com intervalo de 60 dias e no minimo 30 dias a primeira dose e a terceira dose com intedeak0 dias e
no minimo 30 dias apos a segunda dose.

Notas:

« O aumento do intervalo entre as doses ndo invadadministracfes feitas anteriormente, e, portadm
exige gue se reinicie o esquema,
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* O individuo ndo estara devidamente protegido cantldteria e o tétano, enquanto ndo for completada
vacinacédo basica com 3 (trés) doses de vacinavedsdlifteria e tétano adulto (dT);

e Os vacinados anteriormente com 3 (trés) dosesatasas DTP, DT ou dT, administrar refor¢o, a cagla d
anos apoés a data da ultima dose;

« Em caso de gravidez, ferimentos graves e pessoasnotantes de casos de difteria antecipar a dose de
reforgco quando a ultima dose foi administrada h&me 5 (cinco) anos. Mas deve ser administrada pel
menos 20 dias antes da data provavel do parto.

« Ainterrup¢do da vacinacdo somente deverda seraefettom orientacdo médica.

*De acordo com a Portaria n° 3.318, do MinistéaoShude, de 28/10/2010 — Calendario Bésico de ¥g&inda
Crianca, o Calendario do Adolescente e o Calendi@riadulto e Idoso.

9. REACOES ADVERSAS:
Reacao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacies que utilizam este medicamento):
Local de Aplicacéo: dor, edema e eritema.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesajutilizam este medicamento):
Reacdes Gerais: febre, cefaléia, irritabilidadapincia, perda do apetite e vomito.

NOTA: Estas manifestacBes sao esperadas e ocomiegipplmente pela presenca do adjuvante (hidroxido
aluminio).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento):
N&o descrita na literatura.

Reacéao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento):
N&o descrita na literatura.

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento):

Reacao Anafilatica: é uma reacédo alérgica genaddiz aguda, podendo haver comprometimento sireoltde
varios sistemas organicos. Apresenta-se com amsegymanifestacoes:

e Dermatologicas: pruridos, angioedema, urticarizegalizada e/ou eritema;

e Cardiocirculatérias: hipotenséo, arritmias, choepie;

e Respiratorias: edema de laringe com estridorguddiade respiratéria, tosse, espirros, dispndidpsj sintomas
nasais ou oculares como congestao nasal, rinocamgestao conjutival;

e Gastrointestinais: nauseas, vomitos e diarréia.

Sindrome de Guillain Barré: os sintomas aparecemnalmente de cinco dias a semanas apds o inicio da
vacinagcdo. O paciente apresenta febre, cAimbrasjg@amentos e parestesias que evoluem para umgalgee
ataca os nervos e paralisa 0s movimentos de idtesivariavel iniciando, geralmente, nos membrfesiores e

se estendendo para os superiores. O déficit mationétrico, homogéneo e normalmente transitéripe@odo de
convalescéncia dura de uma a duas semanas e &asesgio raras. (Manual de Vigilancia Epidemiolégie
Eventos Adversos Po6s-Vacinagéo 22 Edigdo BrasHg/D

Neurite do Plexo Braquial (Plexopatia): dor, frazpe atrofia muscular em braco(s)/cotovelo(s).
Em casos de eventos adversos, notifigue ao sisted® Notificacdo em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,

disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm , ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE:
Em caso de superdose as reacdes adversas podedisawadas no local de aplicagdo com maior iiteds,
com possivel formagéo de abscesso, reacdes faas estar. Procure socorro médico.

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 600%, vocé precisar de mais orientacdes.”

DIZERES LEGAIS:

Numero de Registro MS: 1.2234.0016
FARMACEUTICA RESPONSAVEL:
Dra. Ilvone Kazuko Yamaguchi
CRF-SP n°. 6.057

Fabricado e Registrado por:
INSTITUTO BUTANTAN

Av. Dr. Vital Brasil, 1500 - Butanta
CEP 05503-900 - Sao Paulo/SP - Brasil
C.N.P.J.: 61.821.344/0001-56

IndUstria Brasileira

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 080D Z850
e-mail: sac@butantan.gov.br

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.

PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO.

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 27/05/2013.”
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