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l- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) - DTPa

APRESENTACAO
A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)- DTPa, suspensdo injetavel, é apresentada em seringa preenchida com 0,5
mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO PEDIATRICO (A PARTIR DE 2 MESES DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada dose da vacina (0,5mL) contém um minimo de 30 Ul do toxoide diftérico, um minimo de 40 Ul do toxoide tetanico e trés antigenos
da Bordetella pertussis: 25 mcg de toxina pertussis inativada (PT), 25 mcg de hemaglutinina filamentosa (FHA) e 8 mcg de pertactina
(69 kDa da proteina da membrana externa).

Excipientes: hidréxido de aluminio, cloreto de sddio e agua para injegao.

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)- DTPa contém toxoide diftérico, toxoide tetanico e trés antigenos de
pertussis purificados [toxina pertussis (PT), hemaglutinina filamentosa (FHA) e 69 kiloDalton de proteina da membrana externa
(pertactina)] adsorvidos em sais de aluminio.

As toxinas da difteria e do tétano, obtidas de culturas de Corynebacterium diphtheriae e Clostridium tetani, sdo detoxificadas e
purificadas. Os componentes da vacina de pertussis acelular (PT, FHA e pertactina) sdo preparados através da fase | de crescimento de
Bordetella pertussis, da qual PT, FHA e pertactina sdo extraidos, purificados e tratados com formaldeido. PT é detoxificado
irreversivelmente.

Os componentes da DTPa s&o adsorvidos em sais de aluminio. A vacina final é formulada em solucéo salina.

A DTPa atende aos requisitos da Organizagdo Mundial de Satide (OMS) para fabricacéo de substancias biologicas e de vacinas contra
difteria, tétano e pertussis. Nenhuma substancia de origem humana é usada nesta fabricagéo.

I1 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
A DTPa é indicada para a imunizagéo primaria ativa contra difteria, tétano e coqueluche, em criancas a partir de 2 meses de idade.

A DTPa é indicada como dose de reforco para criangas que tenham sido previamente vacinadas com trés ou quatro doses da vacina
DTPa ou vacina contra difteria, tétano e coqueluche celular (DTPw).

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Eficécia de protegéo

A eficécia de protegdo da DTPa contra a coqueluche tipica, conforme definido pela OMS (periodo de 21 dias ou mais de tosse
paroxistica com confirmagéo laboratorial) foi demonstrada em:

- estudo prospectivo cego, realizado em contactantes intradomiciliares, na Alemanha (esquema vacinal aos 3, 4 e 5 meses). Baseado nos
dados coletados de contactantes secundarios intradomiciliares vacinados, onde ocorreu um caso indice com coqueluche tipica, a eficacia
da vacina foi de 88,7%. A prote¢do contra a doenca branda confirmada por laboratério, definida como 14 dias ou mais de tosse de
qualquer tipo, foi de 73%, e de 67% quando a doenga foi definida como sete dias ou mais de tosse.

- estudo de eficécia patrocinado pelo National Institutes of Health (NIH), dos Estados Unidos, e realizado na Italia (esquema de
vacinacdo aos 2, 4 e 6 meses). A eficécia da vacina foi de 84%. Quando a definicéo de pertussis foi ampliada para incluir casos
clinicamente mais brandos, em relacéo ao tipo e duracéo da tosse, DTPa mostrou-se eficaz em evitar 71% e 73% dos casos de tosse com
duracéo superior a sete e a 14 dias, respectivamente.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Resposta imunoldgica a imunizag&o primaria

Um més apds um ciclo primario de vacinagéo, com trés doses nos primeiros seis meses de vida, mais de 99% das criancas vacinadas com
DTPa tinham titulos de anticorpos > 0,1 UI/mL, tanto contra a difteria quanto contra o tétano.

A vacina contém os antigenos PT, FHA e pertactina, importantes na protecéo contra a coqueluche. Em estudos clinicos, a resposta
vacinal aos antigenos de pertussis foi superior a 95%.
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Resposta imunoldgica a vacinacéo de reforco

Ap6s administragdo do reforgo da DTPa, no segundo ano de vida (entrel3 e 24 meses), todas as criangas anteriormente vacinadas com
DTPa tinham titulos de anticorpos maiores que 0,1 Ul/mL, tanto para a difteria quanto para o tétano. A resposta ao refor¢o com os
antigenos de pertussis foi vista em mais de 96% dessas criangas.

4. CONTRAINDICACOES

DTPa néo deve ser administrada em pessoas com conhecida hipersensibilidade a qualquer componente da vacina ou nas que tenham
apresentado sinais de hipersensibilidade apds administracdo prévia da DTPa ou vacina contra difteria e tétano ou coqueluche celular
(DTPwW).

DTPa é contraindicada para criangas que apresentaram encefalopatia de etiologia desconhecida nos primeiros sete dias apds vacinagéo
prévia com uma vacina contendo pertussis. Nesses casos, 0 esquema de vacinagdo deve prosseguir com a vacina contra difteria e tétano.

Esta vacina é contraindicada para menores de 2 meses de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Indicam as boas praticas clinicas que a vacinagéo deve ser precedida pela revisdo do histérico médico (especialmente no que diz respeito
a vacinagdo prévia e a possivel ocorréncia de eventos indesejaveis) e por exame clinico.

Da mesma forma que com outras vacinas, a administracdo da DTPa deve ser adiada em pacientes apresentando doenca febril aguda
grave. A presenca de infeccio leve, entretanto, ndo representa contraindicagao.

Se qualquer uma das seguintes reagdes ocorrer logo ap6s a vacinagdo com DTPa ou DTPw, a deciséo de administrar doses posteriores da
vacina contendo pertussis deve ser cuidadosamente avaliada. Pode haver circunstancias tais, como uma alta incidéncia de coqueluche,
quando os potenciais beneficios excedem os possiveis riscos, uma vez que essas reacdes ndo estdo particularmente associadas a sequelas
permanentes.

As seguintes reacOes foram previamente consideradas como contraindica¢des para DTPw e podem agora ser consideradas como
precaucoes gerais:

- temperatura > 40,5°C no periodo de até 48 horas ap6s a vacinagao, que ndo seja devido a outra causa identificavel;

- colapso ou estado semelhante ao choque (episddio hipotonico-hiporresponsivo) no periodo de até 48 horas ap6s a vacinagao;

- choro persistente e inconsolavel, com duragdo igual ou superior a trés horas, no periodo de até 48 horas apés a vacinagéo;

- convulsdes, com ou sem febre, no periodo de até trés dias apds a vacinagéo.

Em criangas com desordens neuroldgicas progressivas, incluindo espasmos infantis, epilepsia incontrolada ou encefalopatia progressiva,
é melhor adiar a vacinagdo com pertussis (Pa ou Pw) até que a condigao seja corrigida ou estabilizada. Entretanto, a deciséo de
administrar a vacina de pertussis deve ser tomada individualmente pelo médico, ap6s cuidadosa avaliagdo dos riscos e beneficios.
Histdrico de convulsoes febris e historia familiar de ataques convulsivos ndo constituem contraindicagdes.

Da mesma forma que com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico apropriado deve estar sempre disponivel para o caso de reagdes
anafilaticas apds a administragdo de DTPa. Por essa razéo, a crianca deve permanecer sob supervisdo médica por 30 minutos ap6s a

vacinagao.

Da mesma forma que todas as vacinas contra difteria, tétano e coqueluche, DTPa deve ser aplicada por injecéo intramuscular profunda e,
de preferéncia, em locais de injecdo alternados.

DTPa né&o deve ser administrada, sob nenhuma circunstéancia, por via intravenosa.

O risco potencial de apneia e a necessidade de monitoramento respiratério durante 48 a 72 horas devem ser considerados quando se
realiza o ciclo priméario de vacinagdo em bebés prematuros (que nasceram com 28 semanas de gestacdo ou menos) e particularmente
naqueles que tenham histérico de imaturidade respiratéria. Como o beneficio da vacinago nesse grupo é alto, ela ndo deve ser evitada
nem adiada.

Pode ocorrer sincope (desmaio) apds, ou mesmo antes, de qualguer vacinagio como uma resposta psicogénica para a injecdo. E
importante ter no local procedimentos para evitar danos provocados pelo desmaio.

Gravidez e lactacéo

Como DTPa ndo esta indicada para uso em adultos, dados adequados sobre seu uso durante a gravidez e a lactagdo em humanos e
estudos de reproducéo animal ndo estdo disponiveis.

Categoria C de risco na gravidez.

GDS 13



Modelo de texto de bula — profissional de saude
vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)—
DTPa

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas, pois seu uso néo se destina a adultos.

Y GlaxoSmithKline

Populagbes especiais
Esta vacina é indicada apenas para uso em criangas.

Grupos de risco
A infeccdo por HIV néo é considerada contraindicacéo.

DTPa deve ser administrada com cautela em pacientes com trombocitopenia ou algum distarbio sanguineo, uma vez que pode ocorrer
sangramento apds administracdo por via intramuscular nesses pacientes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

DTPa pode ser administrada em qualguer momento com outras vacinas pediatricas.

DTPa pode ser misturada na mesma seringa com a vacina contra o Haemophillus influenzae tipo b (Hib) ou outras vacinas PRP-T Hib.
Outras vacinas injetaveis devem ser sempre administradas em diferentes locais de aplicagéo da injecéo.

Em pacientes recebendo terapia imunossupressora ou com imunodeficiéncia, uma resposta imunoldgica adequada pode néo ser

alcangada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservacao

A vacina DTPa deve ser armazenada em temperatura entre 2°C e 8°C. N&o pode ser congelada. Caso isso ocorra, deve-se descartar a
vacina.

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricacdo impressa na embalagem do produto.

Nuamero do lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

DTPa é apresentada como uma suspensdo branca, turva. Sob armazenagem, um depdsito branco no fundo e uma camada superior
limpida podem ser observados.

A vacina deve ser bem agitada, a fim de se obter uma suspensao branca, turva e homogénea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

DTPa ¢ apresentada como uma suspenséo branca, turva. Sob armazenagem, um deposito branco no fundo e uma camada superior
limpida podem ser observados.

A vacina deve ser bem agitada, a fim de se obter uma suspensdo branca, turva e homogénea, e deve ser inspecionada visualmente antes
da administragdo. Caso seja detectada qualquer particula estranha e/ou variagdo do aspecto fisico, deve-se descartar a vacina.

Como misturar as vacinas DTPa e Hib
DTPa pode ser usada para reconstituir a vacina Hib para administracdo simultanea em injecdo Unica.

A vacina Hib é apresentada como um p6 liofilizado branco, com um diluente estéril incolor (solugéo salina) em um segundo frasco ou
seringa preenchida. Descarte o diluente.

A vacina DTPa-Hib deve ser reconstituida adicionando-se todo o contetido de uma DTPa monodose em seringa preenchida no frasco-
ampola monodose contendo liofilizado branco Hib. Descartar o diluente de Hib.

Apds a adigdo de DTPa ao liofilizado Hib, a mistura deve ser bem agitada até que o liofilizado Hib esteja completamente dissolvido na
suspensdo DTPa.

A vacina reconstituida deve ser inspecionada visualmente antes da administragdo. Caso seja detectada qualquer particula estranha e/ou
variagao do aspecto fisico, deve-se descartar a vacina.

Uma nova agulha deve ser usada para administrar a vacina. Apés a reconstituigdo, a vacina deve ser administrada imediatamente.
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Posologia
Toda a dose recomendada (0,5 mL) da vacina deve ser administrada.

Como os esquemas de vacinagdo variam de pais para pais, o programa pode ser usado de acordo com as recomendagdes locais. A etapa
primaria de imunizag&o consiste em trés doses, com reforgos durante o segundo e o sexto anos de vida.

Administracio

DTPa deve ser aplicada em injecéo intramuscular profunda.

DTPa deve ser administrada com cautela em pacientes com trombocitopenia ou algum distdrbio sanguineo, uma vez que pode ocorrer
sangramento apds a administracdo por via intramuscular nesses pacientes. Apos a injegao, deve-se aplicar pressao firme (sem fricgdo) no
local por pelo menos dois minutos.

DTPa néo deve ser administrada, sob nenhuma circunsténcia, por via intravenosa.

DTPa ndo deve ser misturada com outras vacinas na mesma seringa, com exce¢do de Hib ou outras vacinas PRP-T Hib.

9. REAGOES ADVERSAS

Estudos clinicos

O perfil de seguranca apresentado abaixo é baseado em dados de mais de 11.400 individuos.

Foi observado com o uso da DTPa, e suas combinagdes, um aumento na reatogenicidade local, assim como casos de febre, ap6s
vacinagao de reforco com esse medicamento em obediéncia ao esquema primario de vacinagao.

A frequéncia de reacOes adversas (por dose) ¢ definida a seguir:

Muito comum > 10%

Comum >1%e<10%
Incomum >0,1%e<1%
Rara >0,01%e<0,1%

Muitorara < 0,01%
Reacdo muito comum (>1/10): irritabilidade, sonoléncia, vermelhiddo e edema no local da injecéo (< 50 mm), febre (> 38°C)

Reac&o comum (>1/100 e <1/10): perda de apetite?, agitagdo?, choro anormal, sintomas gastrintestinais (como diarreia e vomito),
prurido, dor?, edema no local da injecdo (> 50 mm)*®

Reac&o incomum (>1/1.000 e <1/100):
- cefaleia’, tosse', bronquite’, rash
) reagdes no local da injegdo, que incluem enduragéo, fadiga®, febre (> 39,1°C) e edema difuso do membro em que foi aplicada
a injecdo, as vezes envolvendo a articulagéo adjacente®
Reac&o rara (>1/10.000 e <1.000): urticéria

Reag&o muito rara (<1/10.000): linfadenopatia®

Pés-comercializagao

Disturbios do sistema sanguineo e do sistema linfatico
Trombocitopenia®*

Disturbios do sistema imune
Reacdes alérgicas, incluindo reacdes anafilaticas e anafilactoides

Distlrbios do sistema nervoso
Colapso ou estado semelhante a choque (episédio hipotdnico-hiporresponsivo), convulsdes (com ou sem febre) dois ou trés dias ap6s a
vacinagao.

Distarbios respiratorios, toracicos e mediastinicos
Apneia (ver o item Adverténcias e Precaugdes referentes a bebés prematuros [que nasceram com < 28 semanas de gestacdo])

Distarbios cutaneos e do tecido subcutaneo
Edema angioneurético

Disturbios gerais e do local de administracéo
Edema do membro em que foi aplicada a injegio®
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Recomendagdes referentes a criangas com idade > 4 anos que ndo tem indicag&o de dose de reforco:

% Criancas que receberam vacinas de pertussis acelular sdo mais propicias para apresentar reacdes de edema ap6s a administracio da dose
de reforgo, quando comparadas com criangas que receberam vacinas de células inteiras. Estas reagdes desaparecem numa média de
quatro dias.

Recomendagdes referentes a criancas com idade > 4 anos com indicacgéo de dose de reforgo:

% Criancas que receberam vacinas de pertussis acelular sdo mais propicias para apresentar reacdes de edema ap6s a administracio da dose
de reforgo, quando comparadas com criangas que receberam vacinas de células inteiras. Edema no local da injecdo (> 50 mm) e edema
difuso podem ser mais freqlientes (muito comum e comum, respectivamente) quando a dose de reforco é administrada entre 4 e 6 anos de
idade. Estas reagBes desaparecem numa média de quatro dias.

* Relatado por pacientes que tomaram vacinas contra difteria e tétano.

Em caso de eventos adversos, notifique-os ao Sistema de Notificagcoes em Vigilancia Sanitaria— NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Casos de superdosagem foram relatados durante a comercializagdo do produto. Os eventos adversos, quando reportados, ndo foram
especificos, mas se mostraram similares aos observados com a administragdo normal da vacina.

Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0122

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira

CRF-RJ N° 18875

Fabricado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. - Rue de I’Institue 89 - 1330 - Rixensart — Bélgica

Embalado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. - Rue de I’Institue 89 - 1330 - Rixensart — Bélgica ou GlaxoSmithKline Biologicals
S.A. — Parc de La Noire Epine — Rua Fleming 20, 1300 - Wavre — Bélgica ou GlaxoSmithKline Biologicals - Zirkusstrasse 40, D-01069 -
Dresden — Alemanha filial de SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG

Registrado e importado por GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8464 - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 04/06/2013
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