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Infanrix® Penta

vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular), poliomielite 1,2,3 (inativada)
e Haemophilus influenzae b - DTPa-IPV+Hib

Modelo de texto de bula — paciente

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Infanrix® Penta

vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular), poliomielite 1, 2, 3 (inativada) e Haemophilus
influenzae b (conjugada) - DTPa-IPV+Hib

APRESENTACAO

Vacina Hib (liofilizada) para reconstituicio com a vacina DTPa-IPV (suspensdo) para administracéo
intramuscular.

Infanrix® Penta é apresentada em embalagem contendo 1 frasco-ampola monodose + 1 seringa com
diluente (0,5 mL).

USO INTRAMUSCULAR
USO PEDIATRICO (A PARTIR DE 2 MESES ATE 5 ANOS)

COMPOSICAO

1 dose (0,5 mL) contém:

Toxoide diftEriCO™..........coveveeeeeeeeeee e, ndo menos que 30 unidades internacionais (Ul) (25 Lf)
Tox0ide tetANICO™........o.eveeeeeeee s ndo menos que 40 unidades internacionais (Ul) (10 Lf)

Antigenos da Bordetella pertussis

TOXOIAE PEITUSSIS .......vecveo ettt 25 mcg
Hemaglutinina fIlAMENTOSAY...........c...oveieeeieeeeee et 25 mcg
Ty 1o1 112 OO 8 mcg

Poliovirus (inativado)

TIPO 1 (CEPA MANONEY)........oveeeeeeeeeee et 40 unidades de antigenos D
TIPO 2 (CPA MEF-1)7 ...ttt 8 unidades de antigenos
D

THPO 3 (CEPA SAUKELE)........eoeeeeeeee ettt 32 unidades de antigenos D
Polissacarideo de Haemopbhilus influenzae tipo b (fosfato de polirribosilribitol)............cccoevvivnivinnnns 10 mcg
conjugado ao toxoide tetdnico como proteina Carreadora...........ccovveeerenerieeeennenas aproximadamente 30 mcg

'adsorvido ao hidréxido de aluminio, hidratado (Al(OH)3)
“propagado em células VERO

Excipientes: lactose, cloreto de sédio, sais de aluminio, meio 199 (M-199) e agua para injecéo.

Residuos: cloreto de potéssio, fosfato dissédico, fosfato monopotéssico, polissorbato 80, glicina,
formaldeido, sulfato de neomicina, sulfato de polimixina.
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I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Infanrix® Penta é indicada para a prevencdo de difteria, tétano, coqueluche, poliomielite e infecgdes
causadas por Haemophilus influenzae tipo b.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Infanrix® Penta é utilizada em bebés a partir de 2 meses de idade para prevenir difteria, tétano, cogueluche,
poliomielite e infeccbes causadas pelo Haemophilus influenzae tipo b. Ou seja, ela estimula o organismo a
produzir defesas contra os agentes causadores dessas doengas, prevenindo-as. A vacina se destina a
prevencéo, e ndo ao tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Infanrix® Penta ndo deve ser administrada a individuos com conhecida hipersensibilidade a qualquer
componente da formula.

Infanrix® Penta é contraindicada para criancas que tenham apresentado quadro neurolégico de causa
desconhecida num periodo de até sete dias apds o uso de vacina contendo antigeno de pertussis.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias
Infanrix® Penta ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via intravenosa.

O uso de Infanrix® Penta néo é recomendado para adultos, adolescentes ou criancas acima de 5 anos de
idade.

Precauc0es
Consulte seu médico antes da vacinagéo.

Assim como com outras vacinas, a administracdo de Infanrix® Penta a individuos que apresentam doenca
febril aguda grave deve ser adiada. A presenca de infecgdo leve, no entanto, ndo representa contraindicacéo.

Infanrix® Penta contém tracos de neomicina e polimixina. Portanto, a vacina deve ser usada com cautela em
pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer desses antibidticos.

Da mesma forma que com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico apropriado e supervisdo devem estar
sempre disponiveis para o caso de uma reagao alérgica rara apds a vacinagéo.

Como com todas as vacinas contra difteria, tétano e coqueluche, Infanrix® Penta deve ser administrada por
injecdo intramuscular (no musculo) na parte profunda da coxa. E recomendavel que as doses subsequentes
sejam aplicadas em locais alternados.

Informe seu médico caso seu filho tenha apresentado alguma das reacfes abaixo apds vacinacdo anterior de
uma vacina que contém antigenos DTP:

— temperatura retal igual ou superior a 40°C em até 48 horas ap0s a vacinagao;
— colapso ou estado semelhante a choque (a crianca apresenta musculatura totalmente relaxada e nao reage
a estimulos) em até 48 horas ap0s a vacinagéo;
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— choro persistente e inconsolavel, com duracdo igual ou superior a trés horas, no periodo de até 48 horas
apos a vacinagéo;
— convuls6es, com ou sem febre, no periodo de até trés dias apds a vacinacéo.

A deciséo de utilizar a vacina pertussis (de coqueluche) deve ser tomada individualmente, ap6s cuidadosa
avaliagdo, pelo pediatra, dos riscos e beneficios.

A infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) nédo é considerada contraindicacao.

A deteccdo de antigenos de Hib pode ndo ter valor diagndstico na suspeita de doenca causada por esse micro-
rganismo no periodo de uma a duas semanas apds a vacinacdo, pois pode haver eliminacdo dos antigenos
presentes na vacina pela urina.

Caso, ap6s tomar a vacina, o bebé tenha dificuldades para respirar, entre em contato com o médico. Esse
sintoma pode ser mais comum nos primeiros trés dias apds a vacinacdo em bebés prematuros (nascidos com
28 semanas de gestacdo ou menos).

A resposta imunolégica esperada pode ndo ser obtida ap0s a vacinacdo de pacientes imunodeprimidos (com
reducdo das defesas do organismo), por exemplo, pacientes recebendo terapia imunossupressora (que reduz as
defesas do organismo).

Pode ocorrer desmaio depois ou até mesmo antes da aplicacdo de qualquer injecdo, portanto 0 médico ou o
enfermeiro deve ser informado caso a crianca ja tenha desmaiado previamente ao tomar alguma injecao.

Gravidez e lactacao
Como Infanrix® Penta néo se destina a uso em adultos, ndo estdo disponiveis informacdes sobre a seguranca
da vacina quando usada durante a gravidez ou lactag&o.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, pois seu uso ndo é destinado a adultos.

Interacdes medicamentosas
Quando, além de Infanrix® Penta, for administrada outra vacina injetavel, elas devem ser aplicadas em locais
diferentes.

Informe seu médico se seu filho esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude do seu filho.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacéo

A vacina Hib liofilizada e a DTPa-IPV devem ser armazenadas em temperatura entre +2°C e +8°C e
protegidas da luz.

A vacina DTPa-IPV ndo deve ser congelada. Caso a vacina tenha sido congelada, descarte-a.

Ap0s a reconstituicdo, a vacina deve ser injetada imediatamente.

Numero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos

A vacina liofilizada Hib ¢é apresentada como um pd liofilizado branco, em frasco-ampola de vidro.

A vacina DTPa-IPV é uma suspensdo branca e turva apresentada em seringa preenchida. Sob armazenagem,
um deposito branco e uma camada superior limpida podem ser observados.
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A vacina Infanrix® Penta reconstituida apresenta-se como uma suspensdo ligeiramente mais turva do que o
componente DTPa-IPV liquido separado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Infanrix® Penta é para injecdo intramuscular (pelo misculo) profunda na coxa. E melhor que cada dose
subsequente seja aplicada em um local diferente.

A vacina Infanrix® Penta reconstituida ndo deve ser misturada com outras vacinas na mesma seringa.
Apos a adicdo da suspensdo de DTPa-IPV ao pé liofilizado de Hib, a mistura deve ser bem agitada.
Remova e descarte a primeira agulha, usada para a reconstitui¢do. Coloque outra agulha. Administre a vacina.

Apos a reconstituicdo, a vacina deve ser injetada imediatamente.
Retire todo o contetido do frasco.
Qualquer produto ndo utilizado ou material residual deve ser descartado de acordo com as exigéncias locais.

Posologia

O esquema de vacinagao primario consiste na administracéo de trés doses nos primeiros seis meses de vida e
pode comecar a partir de 2 meses de idade. Um intervalo de pelo menos um més deve ser mantido entre as
doses subsequentes.

Uma dose de reforco é recomendada no segundo ano de vida, com intervalo de pelo seis meses ap6s
completado o esquema de vacinagdo primario.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre as doses e a duragdo do tratamento. N&o interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os seguintes eventos indesejaveis foram relatados durante estudos clinicos com o produto e foram
classificados conforme a seguinte ordem de frequéncia (por dose):

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento):
- perda de apetite, irritabilidade, choro anormal, inquietagdo, sonoléncia, febre (acima de 38°C)
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- reagdes no local da injecdo, como dor, vermelhidao e inchago (menor que 50 mm)

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- diarreia e vomito
- reagdes no local da injecdo, que incluem endurecimento e inchaco (maior que 50 mm)1

Reag6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- infeccdes do aparelho respiratdrio superior (nariz, laringe, faringe e garganta)

- aumento dos ganglios linfaticos (inguas), tosse, bronquite (inflamagéo dos brénquios), coriza (nariz
escorrendo)

- vermelhiddo na pele, urticaria (placas vermelhas com coceira na pele)

- febre? (acima de 39,5°C), cansago, inchago espalhado pelo membro em que foi aplicada a injecéo, as
vezes envolvendo a articulagdo proxima®

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): coceira e reacdo na
pele (vermelhiddo que pode ter ou ndo inchaco e/ou descamacéo na pele)

! Criancas que ja receberam vacina de pertussis acelular sdo mais propensas a apresentar inchaco apés a
administracdo de reforco, em comparacao as que ja receberam vacina de pertussis de célula inteira. O inchago
desaparece apds quatro dias, em média.

? Reac&o comum ap6s a vacinacao de reforco.

Dados pds-comercializacéo

Os seguintes efeitos indesejaveis foram identificados durante a comercializagdo do produto, embora a
frequéncia dos eventos ndo tenha sido definida:

- Distarbios respiratdrios: apneia (interrupcdo da respiracdo) (ver no item Adverténcias as informacdes
referentes a bebés nascidos com 28 semanas ou menos de gestagéo)

- Disturbios do sistema sanguineo e do sistema linfatico: diminuigdo do nimero de plaquetas no sangue.

- Distlrbios do sistema imune: reacfes alérgicas, incluindo as anafilaticas e as anafilactoides - queda de
pressdo com falta de ar.

- Distarbios do sistema nervoso: convulses (com ou sem febre), colapso ou estado semelhante a choque (a
crianca apresenta musculatura totalmente relaxada e néo responde a estimulos)

- Disturbios da pele e do tecido abaixo da pele: angioedema - inchago intenso de pélpebras e/ou labio e/ou
lingua

- Disturbios gerais e do local de administragdo: inchago do membro em que foi aplicada a injecéo, bolhas no
local da injecéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAC), pelo telefone 0800 701 2233.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Né&o existem registros de uso de grande quantidade desta vacina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientagOes sobre como proceder.
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1l - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0156

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ N° 18875

Fabricado por:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. - Rixensart - Bélgica ou
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., San Polo di Torrile - Parma - Italia

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 ou GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.- Strada Provinciale Asolana n. 90 (loc. San Po6lo), Torrile
(PR) - Parma - Italia ou GlaxoSmithKline Biologicals - 637 Rue des Aulnois, 59230 - Saint Amand Les Eaux -
Franca.

Registro e importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8464 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

& CIAC

08007012233

Infanrix Penta_ GDS11 L0534



Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados das altera

0es de bulas

Data do o - Data do o - Data da Versdes ~ -
Expediente N° Expediente Assunto Expediente N° Expediente Assunto Aprovacio Itens de bula VP/VPS ApresentacOes Relacionadas
10463, - PRODUT~O 10463 _ PRODUTO Po liof inj ct fa vd inc + ser dil
10/05/2013 | 0371009/13-2 BIOLOGICO - Inclusdo | 10/05/2013 0371009/13-2 BIOLOGICO - Inclusio Inicial 10/05/2013 Dizeres legais — Farmacéutico Responsvel VPeVPs 05 ml
Inicial de Texto de Bula - de Texto de Bula— RDC 60/12
RDC 60/12
17/03/2015 | Né&o se aplica 10456 - PRODUTO 28/01/2015 0076049/15-8 10467 - PRODUTO | 18/02/2015 | Identificacdo do medicamento; Indicacbes; |VP e VPS| Po liof inj ct fa vd inc + ser dil

BIOLOGICO - Notificagéo
de Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

BIOLOGICO - Inclusio de Nome
Comercial em Vacinas por
Decisdo Judicial

Resultados de Eficacia;
Adverténcias e Precaucoes;
Interagbes Medicamentosas; Cuidados de
armazenamento do medicamento; Posologia e
Modo de Usar; Reacles Adversas a
Medicamentos; Superdose; Dizeres Legais;
Para que este medicamento é indicado?; Como
este medicamento funciona?; Quando nao devo
usar este medicamento?; O que devo saber
antes de usar este medicamento?; Onde, como
e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?; Como devo usar este
medicamento?

Contraindicacdes;

x 0,5 ml
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