vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) — Bula do Paciente

TEXTO DE BULA

&

vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada)
oligossacarideo meningocdcico C conjugado com proteina CRM;q7 de Corynebacterium
diphtheriae

| - IDENTIFICACAO DA VACINA

NOME COMERCIAL.:
vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada)

DENOMINACAO GENERICA DOS PRINCIPIOS ATIVOS:
vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada)

APRESENTACAO:

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) é apresentada como um frasco-ampola
(vidro tipo 1) com vedacéo (borracha bromobutirica) preenchido com 0,6 mL de vacina de
modo a permitir a administracdo da dose completa de 0,5 mL.

A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) estd disponivel em embalagens
contendo 10 frascos-ampola.

FORMA FARMACEUTICA:
Suspensdo injetavel.

VIA DE ADMINISTRACAO:

A VACINA DEVE SER ADMINISTRADA EXCLUSIVAMENTE PELA VIA
INTRAMUSCULAR.

A vacina ndo deve ser injetada por via subcutanea, intradérmica ou intravenosa.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 02 MESES DE IDADE

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA:
Cada dose de 0,5 mL da vacina contém:

oligossacarideo MeningOCOCICO C.......c.oiuiuereririeieriee ettt e e e 10 mcg
conjugado com proteina CRM1g7 de Corynebacterium diphtheriae............. 12,5 a 25,0 mcg
EXCIPIENTES:

hidréxido de aluminio, histidina, cloreto de sédio e 4gua para injetaveis.
Esta vacina ndo contém conservante.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina adsorvida meningococica C (conjugada) € utilizada para prevenir as doencgas
provocadas pela bactéria Neisseria meningitidis do sorogrupo C. Esta bactéria pode
causar infeccBes graves, as vezes fatais, como a meningite e a sepse (infecdo grave no
sangue — infecgdo generalizada).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) atua estimulando o organismo para
criar uma protecdo (anticorpos) contra a bactéria Neisseria meningitidis do sorogrupo C,
causadora da meningite C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esta vacina ndo deve ser utilizada por individuos que apresentaram reagéo alérgica
apés a administracdo de qualquer vacina que contenha toxoide diftérico em sua
composigao.

Também n&o deve ser utilizada em pessoas que tenham apresentado reacdo alérgica
a qualquer dos componentes desta vacina, ou quem j& tenha apresentado qualquer
reacdo adversa grave apds vacinacdo com uma vacina contendo componentes
similares.

Esta vacina ndo ¢ indicada para menores de 02 meses de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes da injecdo de qualquer vacina, a pessoa que for aplicd-la deve tomar todas as
precaucdes conhecidas para a prevencdo de alergia e outras reagcbes. Como todas as
vacinas injetaveis, supervisdo e tratamento medico adequado devem estar ao alcance caso
ocorra um choque anafilatico seguinte a administracéo da vacina.

Desmaio, sensacdo de desmaio ou outras reagdes relacionadas ao estresse podem ocorrer
como resposta a qualquer injecdo com agulha.

Informe ao seu médico ou enfermeiro caso tenha apresentado este tipo de reacdo
anteriormente.

Antes da administracdo da vacina adsorvida meningocécica C (conjugada), deve-se
perguntar aos pais ou responsavel a historia clinica do paciente e da sua familia e as
condicOes de saude do paciente.

Esta vacina é eficaz apenas contra o sorogrupo C da Neisseria meningitidis, portanto, ndo
é eficaz contra os outros tipos da mesma bactéria.

A vacina ndo é eficaz contra outras causas de meningite ou sepse (infecdo grave no
sangue).

Protecdo completa contra a infeccdo meningocdcica do sorogrupo C ndo pode ser
garantida. Nao existem dados disponiveis sobre a aplicabilidade da vacina para o controle
de surtos pos-exposicao.

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) ndo foi avaliada especificamente em
pacientes infectados com o virus HIV (virus da AIDS) ou com problemas nos
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mecanismos de defesa do organismo. Pacientes com desequilibrio no seu sistema
imunolégico (defesas do organismo), como individuos com infeccdo por HIV, deficiéncia
de complemento e aqueles que tiveram seu bago removido ou ndo funcionando, podem
desenvolver alguma protegdo contra a meningite ao receber esta vacina, mas o grau de
protecdo atingido é desconhecido.

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) ndo provoca a meningite C. No caso de
dor na regido posterior da cabega, rigidez de nuca, fotofobia (intoleréncia a luz),
sonoléncia, manchas vermelhas ou roxas que ndo desaparecem ao se comprimir a pele,
contate imediatamente o seu médico ou servigo de urgéncia para excluir outras causas.
Apesar de a vacina conter a proteina diftérica CRMjg7, a vacina ndo é eficaz contra a
difteria. Isto significa que o paciente deve receber outras vacinas para se proteger contra a
difteria, quando indicado ou recomendado pelo médico.

A vacinagdo com a vacina adsorvida meningocdécica C (conjugada) deverd ser adiada se
voceé apresentar qualquer doenca febril ou doencga infecciosa, particularmente para que 0sS
sinais ou sintomas ndo sejam erroneamente atribuidos ou confundidos com possiveis
efeitos adversos da vacina. Entretanto, uma infec¢cdo menor (resfriado, por exemplo) ndo
é um motivo para adiar a vacinag&o.

A vacinacdo deverd também ser adiada no caso de vocé apresentar uma doenca renal
chamada “sindrome nefrdtica” (doenca na qual um grande volume de proteinas aparece
na urina).

Essa vacina ndo deverd ser injetada por via intravenosa, subcutanea ou intradérmica.

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) ndo foi avaliada em individuos com
trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas no sangue) ou alteragdes hemorragicas. Nos
individuos com risco de hemorragia ap0s injecdes intramusculares, é necessario avaliar a
relagdo risco-beneficio.

Nao existem informagdes sobre o uso dessa vacina em adultos com idade igual ou
superior a 65 anos.

PRECAUCOES PARA O USO DURANTE A GRAVIDEZ E AMAMENTACAO:
N&o existem dados sobre o uso da vacina em mulheres gravidas. A vacina ndo deve ser
administrada durante a gravidez a ndo ser que haja risco de contrair a doenca
meningocdcica do grupo C. Neste caso, a relacdo risco-beneficio deve ser avaliada.

N&o h4 estudos da administracdo da vacina adsorvida meningococica C (conjugada) em
mulheres que estdo no periodo de amamentacdo. A relagdo risco-beneficio deve ser
levada em consideracdo, antes de se decidir se a imunizagdo deve ser feita durante a
lactagéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR OU UTILIZAR MAQUINARIO:

Nao foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir e utilizar
maquinas. Tontura tem sido raramente relatada ap6s a vacinagdo. Isso pode afetar
temporariamente a capacidade de dirigir ou utilizar maquinas.

Este medicamento pode causar tonturas. Evite dirigir veiculos e/ou operar
maquinas.
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USO DE OUTROS MEDICAMENTOS E VACINAS:

A vacina adsorvida meningocdécica C (conjugada) pode ser administrada simultaneamente
com outras vacinas, porém qualquer outra vacina injetdvel que for administrada deve ser
aplicada em local diferente do que foi injetada a vacina adsorvida meningocécica C
(conjugada).

As vacinas séo:

- vacina poliomielite 1, 2, 3 (atenuada ou inativada);

- vacina adsorvida difteria ou mesmo a vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis;

- vacina Haemophilus influenzae tipo b (conjugada);

- vacina hepatite B administrada sozinha ou, ao mesmo tempo, que vacinas combinadas
de difteria, tétano, Haemophilus influenzae tipo b, poliomielite e pertussis;

- vacina combinada sarampo, rubéola e caxumba (SRC);

- vacina pneumocaocica 7-valente;

Estas outras vacinas devem ser administradas nas idades normalmente recomendadas.
N&o misturar a vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) com outras vacinas na
mesma seringa.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

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

A vacina deve ser conservada (armazenada e transportada) sob refrigeracdo (temperatura
entre 2 °C e 8 °C), protegida da luz. N&o congelar.

A vacina tem validade de 36 meses a partir da data de fabricagdo, se armazenada sob
refrigeracdo na temperatura recomendada (entre 2 °C e 8 °C).

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

A vacina adsorvida meningocdécica C (conjugada) é apresentada em frasco-ampola que
contém uma suspensdo branca, opalescente, livre de particulas estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USUAR ESTE MEDICAMENTO?

Agite suavemente o frasco-ampola. Utilizando uma seringa e a agulha adequada, retire
todo o conteldo do frasco-ampola. Antes da injecdo, troque para uma agulha adequada
para a administragdo. A vacina deve ser visualmente inspecionada quanto a material
particulado e descoloragdo antes da administracéo. Certifique-se que ndo haja bolhas de ar
presentes na seringa antes de injetar a vacina.

A vacina adsorvida meningocdécica C (conjugada) é apresentada em frasco-ampola que
contém uma suspensdo branca, opalescente, livre de particulas estranhas visiveis. Na
presenca de alguma particula ou alteracdo do aspecto fisico, descartar a vacina.

Todos os produtos ndo utilizados ou material residual devem ser descartados, de acordo
com a legislacéo local.

POSOLOGIA E VIA DE ADMINISTRACAO:

A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) deve ser administrada por um médico
ou profissional de satde habilitado.

Para criangas de 2 meses de idade até 12 meses de idade, devem ser administradas duas
doses da vacina adsorvida meningococica C (conjugada), cada uma com 0,5 mL, com um
intervalo de dois meses entre as doses.

Para criancas de 12 meses ou mais, adolescentes e adultos é recomendada a administracéo
de uma unica dose (0,5 mL).

IMPORTANTE: Se a crianca recebeu a vacinagdo completa (duas doses) até 12 meses
de idade é recomendavel que, quando ela for maior, receba outra dose da vacina, ou seja,
receba a dose de reforgo. Esta dose extra é necesséaria para manter a imunidade da crianga
contra a bactéria chamada Neisseria meningitidis do grupo C. O seu médico devera lhe
dizer quando a dose de reforgo devera ser administrada.

A necessidade de dose de reforco em criangas vacinadas apds os 12 meses ou
adolescentes e adultos (que tenham recebido uma Unica dose) néo foi determinada.

CUIDADOS NA ADMINISTRACAO:

A vacina deve ser aplicada por via intramuscular profunda, preferencialmente na parte
anterolateral da coxa de criangas menores de 24 meses de idade e no musculo deltoide de
criangas mais velhas, adolescentes e adultos.

O seu medico ou profissional de salde deve ter cuidado para ndo injetar a vacina em um
vaso sanguineo e deve assegurar que a vacina seré injetada dentro do musculo.
Recomenda-se para a administracdo da vacina a utilizagdo de uma agulha, cujo tamanho
deve ser escolhido de acordo com o local de aplicacdo, idade, espessura da camada
subcutanea e distancia entre a pele e as estruturas 6sseas subjacentes.

De modo geral, no vasto lateral, em criangas menores de 02 anos, utilizam-se agulhas que
variam entre 16 mm, 20 mm a 25 mm e na regido do deltoide, em criangas maiores de 02
anos, adolescentes e adultos, o tamanho da agulha pode ser de 16 mm, 20 mm, 25 mm a
30 mm de comprimento. O calibre das agulhas pode variar de 5,5 a 7,0 mm.

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

BULNJ-0052-2-REV01 5



vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) — Bula do Paciente

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico ou do
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe ao seu medico caso observe que vocé ou seu filho estejam apresentando algum
efeito colateral a vacina.

Como ocorre com outros medicamentos, a vacina adsorvida meningocdcica C
(conjugada) pode provocar algumas reacdes indesejaveis em certas pessoas. Se vocé ou
seu filho tiverem alguma reacdo anormal, informe ao seu médico ou profissional de
saude.

Podem ocorrer reagdes alérgicas graves em uma propor¢do inferior a uma pessoa a cada
dez mil que recebem esta vacina. Ao primeiro sintoma que possa ser decorrente de uma
reacdo alérgica grave (conforme abaixo), vocé deve procurar um servico médico de
urgéncia (pronto-socorro) o mais rapido possivel, pois estes casos podem ser graves.

Os sintomas de uma reacdo alérgica grave podem incluir: inchaco da boca, garganta e
l&bios (que podem provocar dificuldade de degluticdo — para engolir), dificuldade de
respirar com sibilancia ou tosse, erupcdes, inchacos nas méaos, pés e tornozelos. Pode
ocorrer perda da consciéncia e queda acentuada da pressdo sanguinea. Estas reacdes sdo
muito raras e, as vezes, manifestam-se imediatamente ou logo apds a administracdo da
injecdo, desaparecendo, em geral, muito rapidamente ap0s tratamento adequado. Se uma
reacdo alérgica grave ocorrer, contate imediatamente seu médico ou servico de
emergéncia, pois cuidados médicos urgentes podem ser necessarios.

Outras reagBes alérgicas podem ocorrer alguns dias ap6s a administracéo da vacina. Estas
reacOes consistem em erupcdes na pele, algumas vezes com coceira, manchas roxas,
erupcBes com bolhas de agua que podem causar feridas na boca e ao redor dos 6rgdos
genitais.

Outras reagGes podem ocorrer, divididas nas seguintes categorias:

Muito comuns: ocorrem em mais de 1 individuo a cada 10 recebendo a vacina.
Comuns: ocorrem entre 1 a cada 10 e 1 a cada 100 individuos recebendo a vacina.
Incomuns: ocorem entre 1 a cada 100 e 1 a cada 1.000 individuos recebendo a vacina.
Raros: ocorrem entre 1 a cada 1.000 e 1 a cada 10.000 individuos recebendo a vacina.
Muito raros: ocorrem em menos de 1 a cada 10.000 individuos recebendo a vacina.

Reacbes adversas observadas em estudos clinicos:
As reacdes adversas mais comuns relatadas nos estudos clinicos foram:

Reacdo muito comum (ocorre em 1 ou mais pessoas entre 10 que utilizam esta vacina)
observada durante o ensaio clinico:

Todas as faixas etarias

ReacOes no local da aplicacdo da injecdo (vermelhidéo, inchaco e sensibilidade/dor).
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Criancas peguenas (entre o primeiro e sequndo ano de vida)
Diarreia, perda de apetite, vomitos (criangas no primeiro ano de vida), irritabilidade,
sonoléncia, dificuldade de dormir.

Criancas mais velhas e adultos
Nausea (adultos), mialgia (dores musculares), artralgia (dores nas juntas), mal-estar, dor
de cabega (criangas do curso secundario).

Reacdo comum (ocorre em 1 a 10 entre 100 pessoas que receberam a vacina) observada
durante o ensaio clinico:

Todas as faixas etarias

Febre > 38,0 °C.

Criancas peguenas (entre o primeiro e sequndo ano de vida)
Vomito (criangas no segundo ano de vida), choro.

Criancas mais velhas e adultos
Dor de cabeca (criangas do curso primario).

Os efeitos adversos mais comuns relatados durante o ensaio clinico duraram geralmente
apenas de um a dois dias e ndo foram graves. Vermelhid@o, inchacgo e sensibilidade/dor
no local da aplicagéo da injegéo foram reagdes adversas muito comuns em todas as faixas
etarias (de 2 meses de idade para cima); no entanto, na maioria das vezes, nenhum
cuidado médico foi necessario. Vermelhiddo ou inchaco de pelo menos 3 cm e
sensibilidade causando desconforto com o movimento foram raramente observadas por
mais de 48 horas.

Febre foi uma reagdo adversa comum em todos 0s grupos etarios, mas raramente era
grave.

Choro e vomitos (crian¢as no segundo ano de vida) foram comuns ap6s a vacinacéo.
Irritabilidade, sonoléncia, dificuldade para dormir, perda de apetite, vomitos (crian¢as no
primeiro ano de vida) e diarreia eram muito comuns apds a vacinagao.

Dor de cabega foi um sintoma muito comum em criancas de 11 a 16 anos, e comum em
criancas de 4 a 11 anos.

Nauseas e dores musculares e nas juntas foram sintomas muito comuns em adultos.
Sonoléncia foi relatada em criangas mais jovens.

Reacdes adversas relatadas na vigilancia pés-comercializagdo (para todas as faixas
etarias)

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 1 a cada 10.000 gue recebem esta vacina):
Outros efeitos adversos foram relatados muito raramente em diferentes grupos de idade
durante os programas de vacinagdo de rotina, como: ganglios inchados, tonturas,
desmaios, torpor, sensacdo de formigamento, picadas ou agulhadas, perda de tonus
muscular, distirbios visuais e sensibilidade a luz. Eles ocorreram geralmente
acompanhados de dor de cabega e tontura.

Foram relatados casos muito raros de convulsdes ap6s a administracdo da vacina
adsorvida meningococica C (conjugada). Geralmente, os individuos se recuperaram
rapidamente. E possivel que algumas das crises convulsivas referidas tenham sido
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desmaios. As convulsdes em lactentes e criangas pequenas geralmente estavam
associadas a febre alta. A maioria das pessoas afetadas teve uma recuperacéo rapida.
Houve relatos muito raros de recaida de uma doenca renal chamada sindrome nefrética
ap0ds a vacinagdo com este tipo de vacina.

Em bebés muito prematuros (de 28 semanas de gestagdo ou menos), intervalos entre as
respiragcdes mais longos do que 0s normais podem ocorrer por 2-3 dias apds a vacinagéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso da vacina. Informe também & empresa atravées do seu
servico de atendimento.

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

Uma vez que esta vacina serd aplicada por um médico ou profissional da saude e vem em
dose Unica, € muito pouco provavel que vocé (ou seu filho) receba dosagem superior a
recomendada. Se vocé tiver qualquer preocupagédo sobre a quantidade de vacina aplicada,
converse com seu médico/profissional de saide.

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 orientacoes.
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11 - DIZERES LEGAIS:
N° de Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validade: Vide embalagem.

MS 1.1209.0132
Farm. Resp.: Juliana Souki Diniz — CRF/MG n° 11.713

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO

Fabricado por: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1., — Bellaria-Rosia, Italia.

7'%] FUNED
Fundacao

A Ezequiel Dias

Importado e Embalado por:

FUNED - Fundagéo Ezequiel Dias

Rua Conde Pereira Carneiro, 80

Gameleira — Belo Horizonte/MG

CNPJ 17.503.475/0001-01
IndUstria Brasileira

SERVICO DE

ATENDIENTS ﬁ 0800 2831980

Ak CLIENTE

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 20/02/2015.
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