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BULA PROFISSIONALDE SAUDE

vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis eHaemophilusinfluenzae b (conjugada)

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

vacina adsorvida difteria, tétano, pertussidamophilusinfluenzae b (conjugada)

FORMA FARMACEUTICA

P4 liofilizado injetavel (Hib)+ Suspensao injeta(@irP)

VIA DE ADMINISTRACAO

USO INTRAMUSCULAR

APRESENTACOES

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (D& Raemophilusinfluenzae b (conjugada) — (HIb¢ formada pela vacina adsorvida contra DTP
e pela vacina conjugada contra Hib. E apresentadeascos-ampola contendo 5 doses/frasco-ampdadedes/frasco-ampola.
5 frascos - ampola componente Hib liofilizado ¥&stos - ampola 2,5mL componente DTP (5 doses)

5 frascos - ampola componente Hib liofilizado «&stos - ampola 5,0mL componente DTP (10 doses)

10 frascos-ampola componente Hib liofilizado + f€os - ampola 2,5mL componente DTP (5 doses)

USO PEDIATRICO

USO SOB PRESCRIGAO MEDICA

COMPOSICAO

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

Vacina Hib:

No minimo 1@ug de polissacarideo capsular purificado (PRRRjainophilus influenzae tipo b (Hib) conjugada com
aproximadamente 3@ de toxdide tetanico.

Excipiente: Lactose

Vacina Adsorvida DTP:

Toxoide diftérico - suficiente para a inducéo dé @lhidades Internacionais) de antitoxina em cabaia

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

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

Excipientes: hidréxido de aluminio, timerosal eugéb fisiolégica tamponada

1) INFORMAGOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1 - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A Vacina DTP e Hib consiste na combinagéo de daamas: vacindlaemophilusinfluenzae b (conjugada) — (Hib), conjugada com proteina
tetanica, sob a forma de p6 liofilizado, e vacidaaavida Difteria, Tétano e Pertussis (DTP), sélrma de suspensao injetavel.

A vacina Hib é liofilizada, composta do polissadad capsular poliribosil-ribitol fosfato (PRRP) ffigado de Hib, covalentemente ligado ao
toxoide tetanico. A vacina DTP é uma suspenséao ostappelos toxdides diftérico e tetanico, obtidels fnativagdo das respectivas toxinas pelo
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formaldeido, combinados com a vacina pertussigj@btpartir da bactérBordetella pertussisinativada pelo formaldeido, adsorvidos em gel de
hidréxido de aluminio e adicionados de timerosat@@onservante.

As vacinas conjugadas de polissacarideos-protéimem parte de uma nova classe de vacinas, plasegp@ia imunizar criancas contra doengas
causadas por bactérias cuja viruléncia esté liggmtesenca de capsula de polissacarideos extaaeslulsto inclui a cepa daemophilus
influenzaetipo b (Hib). Estes conjugados foram avaliados eancas e todos efetivamente elevaram a respogtandente da célula T.
Demonstrou-se clinicamente que as vacinas Hib adazes de induzir imunidade de prote¢do nos getao®s mais suscetiveis (isto é, criangas
nos primeiros dois anos de vida).

Estudos realizados com a Vacina DTP e Hib, demanstr alta imunogenicidade, com taxas de soropmegdivalentes as da vacina de
referéncia. As taxas de soroprotecdo anti-Hib{@R#> 0,15mg/mL) foram de 98% ap6s 2 doses e 100% apo6se>s desta vacina. A
soroproteg&o com niveis elevados de anticorposaéfily & 1pug/mL), indicativa de soroprotecéo a longo préziogbtida em 83% dos casos
apods 2 doses e 98% apos 3 doses. Apos a admiastia doses, as taxas de soroprotecad@ardetella pertussis e anti-tétano obtidas foram
de 100%, enquanto que a taxa de soroprotecgaoifiatialfoi de 98%. Para garantir a imunidade aimédongo prazo, é necessario que seja
feito o esquema completo de vacinagéo, incluinétwge, conforme orientado pelo Programa Naciondhuenizacdes (1).

A aplicagdo intramuscular da Vacina DTP e Hib eskima produgéo dos respectivos anticorpos. Osge$aéao feitos com a vacina DTP, de
acordo com as normas do Programa Nacional de |a¢@és/MS.

2 - RESULTADOS DE EFICACIA

A administragdo em larga escala da Vacina DTP enHliBrasil e em varios paises, causou drasticaéedicerca de 95%) na incidéncia das
meningites poHaemophilus influenzae tipo b e em 20% das pneumonias causadall@anophilus influenzae tipo b (1, 2). Tem sido observada
também a manutencéo de baixa incidéncia das aldmEg;as para as quais a vacina esta indicada (2).

3 - INDICACOES

A Vacina DTP e Hib é indicada para imunizagéo atieariancas a partir de dois meses de idade adiftedia, tétano, coqueluche e doengas
causadas pdtlaemophilus influenzae tipo b.

4 - CONTRAINDICACOES

A Vacina DTP e Hib est& contraindicada para criaggasapresentaram reagéo anafilatica sistémica @nipaensao, choque, dificuldade
respiratdria) nas primeiras duas horas ap6s aagglicde dose anterior (3).

Devido a importancia da imunizacéo ativa contrétarto e difteria, os individuos com histéria degé@aanafilatica a Vacina DTP e Hib, devem
ser encaminhados a um especialista para verifict#ms alergia especifica a estes componentes dleayde modo que a vacinagdo possa ser
realizada com seguranga utilizando a vacina dugl&a difteria e tétano infantil ou adulto, ou gdmle tetanico (4).

N&o devem ser administradas doses subsequientasida gontra a coqueluche as criancas em que stestan encefalopatia nos sete primeiros
dias apds vacinagdo anterior, mesmo que a assoaagédal com a vacina néo possa ser estabelecasu@ma vacinal basico sera completado

com a vacina dupla contra difteria e tétano infg#ji

As evidéncias cientificas ndo sustentam uma relegésal entre a imunizagdo que inclua o comporighiee sindrome da morte subita infantil,
espasmos infantis, ou doenga neurolégica agudeeguie em lesdo neurolégica permanente (4).

5 - MODO DE USAR
A Vacina DTP e Hib é apresentada como um p6 lizdb injetavel branco homogéneo e uma suspensfiiévaj esbranquigada e opalescente.
Deve ser usada seringa e agulha estéril para cegade vacina administrada.

Via de administragéo
A Vacina DTP e Hib deve ser administrada por VIARAMUSCULAR.
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Sob nenhuma circunsténcia deve ser administrada pasia intravenosa.

Instrugdes para uso e reconstituicdo da Vacina

Reconstituir o p6 liofilizado com o volume total siasspenséo injetavel. Juntar lentamente, com awéliseringa e agulha estéreis, o contetido do
frasco-ampola do componente DTP ao frasco-ampotoohponente Hib liofilizado e agitar suavemente deiar que forme espuma, de
maneira a obter uma suspensdo homogénea (até &tdipsolugdo do liéfilo). Apds a reconstituicdguspensao deve permanecer
esbranquicada e opalescente.

O componente DTP, a ser utilizado como diluenteyacina reconstituida, deve ser inspecionadalwisude para deteccéo de qualquer material
particulado e/ou variagéo dos aspectos fisicosat#@dministragdo. Descartar e comunicar ao lar@grodutor, caso alguma particula seja

observada.

Cuidados ap@s a reconstituicdo
Apbs a reconstituigdo, o frasco-ampola deve setidmantre 2°C e 8°C ao abrigo da luz.

A SUSPENSAO DA VACINA APOS A RECONSTITUIGAO DEVE $EMANTIDA A TEMPERATURAS DE 2°C A 8°C.

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

[3) Até 5 dias
o
[--]
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6 — POSOLOGIA

Uma dose equivalente a 0,5 mL da Vacina DTP e Hieder administrada por via intramuscular, ntol@teral da coxa, aos 2, 4 e 6 meses de
idade, com intervalo ideal entre as doses de &Jediminimo de 30 dias. Doses de reforco poderédndiendas a critério das Autoridades de
Saude. Em criancas acima de dois anos de idade seoditilizada a regido deltdide, na face extsuperior do brago.

7 - ADVERTENCIAS

Como ocorre com todas as vacinas injetaveis, sigdere tratamento médico apropriados, devem estatgmente disponiveis, caso ocorra um
raro evento anafilatico apés a administragdo damsac

A administragdo da Vacina DTP e Hib deve ser adiedariangas com quadro neurolégico em atividade.

Nos casos em que, apos uma dose prévia da VaciRaDib, a crianca tenha apresentado convuls&®32atapos a vacinagéo) e/ou eventos
hipotdnico-hiporresponsivos (até 48h apds a vaéing@ vacina deve ser aplicada sob supervisdaméstin ambiente hospitalar, ou, de
preferéncia, pode-se administrar separadamentimoais de aplicacéo diferentes, as vacinas DTRiace contra Hib, também, sob supervisédo
médica.
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Né&o se contraindica uma nova dose da Vacina DTi® ed$ casos em que, até 48 horas apés uma dase gesta vacina, a crianga vacinada
tenha apresentado febre superior a 39,5°C e/aidgishoro intenso e incontrolavel (com duracamals de 3 horas). Nestas situacdes, procede-
se normalmente a administragdo da Vacina DTP eli#tomenda-se o uso de analgésicos e antitérpricfigiticos sob orientagdo médica.

O componente Hib néo protege contra a doenca capsadutros tipos ddaemophilusinfluenzae nem contra a meningite causada por outros
microrganismos.

A infecgao pelo virus da imunodeficiéncia humanb/{hhdo é considerada uma contraindicagdo pararenistracao d&/acina DTP e Hib.
Entretantocriangcas com imunodeficiéncias congénitas ou aidigsipodem néo ficar protegidas contra as doengaa gacina evita.

A crianga nédo esta devidamente protegida contteridif tétano e coqueluche e doengas causadatapoophilus influenzae tipo b, enquanto o
esquema de vacinagdo recomendado pelas Autoridadgside nédo estiver completo. Como ocorre conggeibvacina, a Vacina DTPHib
pode ndo oferecer protecdo a 100% dos individuesagecebem.

8 - USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISO
Né&o é recomendado o uso da Vacina DTP e Hib enoges®m sete anos de idade ou mais.

9 - INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha interagdes descritas para esta vacina.

10 - REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
A adicdo do antigeno Hib a vacina contra DTP ppliaagéo em uma Unica inje¢édo ndo implica em auongighificativo de reacfes adversas,
sendo menor do que a soma das reacdes resultarapticghcao separada e simultanea (5).

Em estudo clinico controlado com a Vacina DTP g kiitiais e sintomas foram ativamente monitoradegistrados apés a administragdo da
vacina. Foram registradas reacdes locais e siss@mjce em geral, ndo foram consideradas graves @amentaram a freqiiéncia com as doses
subsequentes. Entre as reacdes locais, as mdieffiteqente relatadas dentro das primeiras 48 fayeas dor (36%) e rubor leve no local da
injecdo (34%), que desapareceram espontaneamerites@intomas locais relatados foram edema |e8%)2 enduragdo no local da injecao.
As reacdes sistémicas relatadas dentro das prentrhoras, foram leves e desapareceram espontamear reacéo mais relatada foi febre
variando de 37,5 a 38,9 °C (39%), seguida debhilitiade (34%), sonoléncia (21%), perda de ap€#e), febre acima de 39 °C (1%) (1).

Também, podem ocorrer vomitos (6%) e choro proldogaincontrolavel (1%) (6).

Em estudo de vigilancia ativa de eventos advensos a aplicacédo da Vacina DTP e Hib em 21.064 gamrobservaram-se episédios
hipoténico-hiporresponsivos (hipotonia, diminuigkoresposta a estimulos e alteracéo da cor da pelielez ou cianose) na freqliéncia de
1:1505 criangas vacinadas e convulséo febril doréfea freqiiéncia de 1:5266 criancas vacinadae.ftd@m observados eventos graves em
associagdo causal com a vacina (7).

Reagdes alérgicas, incluindo reagdes anafilatica&n sido relatadas raramente.

O componente pertussis pode ocasionar reagdesrae memaior gravidade como convulsées ou encedéibp episddios hipotonico-
hiporresponsivos. Na eventualidade do surgimenudéguer reacédo de natureza neurolégica, a cagtiitude uso da vacina deve ser avaliada.

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

11 - SUPERDOSE
Né&o existem registros de casos de superdosagera¢anina DTP e Hib. Nesses casos, deve-se procuemtagdo médica, devendo tal
ocorréncia ser notificada imediatamente ao cergrsadide e ao laboratério produtor.

12 - ARMAZENAGEM

A Vacina DTP e Hib deve ser armazenada sob refrigerde 2°C a 8°C, protegida da luz. O prazo de addéidio produto é de 24 (vinte e
quatro) meses, a contar de sua data de fabric&d PODE SER CONGELADA.
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IIl) 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

Envasado por: Fundagdo Oswaldo Cruz - Bio-Mang@inho
Componente Hib

Fabricado por: Fundagao Oswaldo Cruz - Bio-Mangusnh
Av. Brasil, 4365 - RJ

Tel.: (21) 3882-9393

Industria Brasileira

PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO

DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da Notificac@eticdo gue altera a bula

Dados das alteracfes de Bula

Data do Ne
expediente | Expediente

Assunto

Data do
expediente

N° Expediente

Assunto

Data da
aprovacao

Itens de bulg*

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes relacionadas

07/02/2012

Notificagdo de Alteragaqg
de bula — Memento
terapéutico

VPS

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

-10 frascos-ampola componente Hib
liofilizado + 10 frascos-ampola 5,0mL
componente DTP (10 doses)

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

15/07/2010

601995/10-1

Alteracéo de texto de
bula — adequagdo RDC
47/2009.

Apresentacfes
Adverténcias e Precaugde
InteracGes
Medicamentosas

Modo de Uso

Posologia

Cuidados de conservacéo

VP/IVPS

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

-10 frascos-ampola componente Hib
liofilizado + 10 frascos-ampola 5,0mL
componente DTP (10 doses)

-10 frascos-ampola componente Hib
liofilizado + 10 frascos-ampola 2,5mL
componente DTP (5 dos
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