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MODELO DE TEXTO DE BULA - PACIENTE
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@ tetanica, adsorvidas por hidroxido de alionia
adicionadas de timerosal como conservante.

COMPOSICAO

Cada dose de 0,5 mL contém:

= L E= o) ([P o 10T o= TR até 2 Lf

- @NAtOXINA tELANICA  ..oioeiiiiiiiee e e e e e e et e e e e e e e e e s e e e e e e e annnes até 25 Lf

- hidroxido de aluminio ..........eeeeeeiiiieeeee e, até 1,25 mg (em &)
e (100151 (0TS T PP até 0,05 mg

- solugéo fisiologica tamponada pH 6,4 Q.S.P. «eeeeieveeeiiiiiieeiiieeee e 0,mL

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A vacina adsorvida difteria e tétano adulto (dTipdicada para adultos e criancas a partir dos 8 daddade na
prevencédo contra a difteria e o tétano.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina adsorvida difteria e tétano adulto (déif)a sobre determinadas células do organismo ¢ltog&) que,
entre outras, fazem parte de uma espécie de retitqra contra infecges, denominada de sistemadanDs
linfocitos quando sensibilizados pelos componentatados e purificados da vacina (anatoxina dd&ere
anatoxina tetanica), transformam-se em células ypooals de anticorpos (imunoglobulinas especificas)
neutralizantes dos componentes da vacina (antigdass fard com que a pessoa vacinada fique pdategntra a
difteria e o tétano caso venham a se expor asrlzcttausadoras destas doencas. A protecdo dcadacinde
longa duracdo (durando anos) em razdo de que @esses linfécitos transformam-se nas chamadasasédigl
memdéria que, frente a uma infeccdo por bactériasackras da difteria ou do tétano, passam a responch a
formacao de novos anticorpos protetores apds akghoras, impedindo que a infecgéo se instale rensmo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Avacina adsorvida difteria e tétano adulto (dT)é contraindicada para menores de 7 anos de idade
Na ocorréncia de reacOes alérgicas, reacOesaitad ou neurolégicas em usos anteriores e noddnds com
alergia a qualquer componente da vacina néo éiddio uso da vacina.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Na ocorréncia de efeitos colaterais ou reacOesajdecis, informe imediatamente ao seu médico. caadeve
ser guardada fora do alcance das criancgas.

N&o administrar a vacina adsorvida difteria e t@t@aulto (dT) por via intravenosa, intradérmicasabcutanea.
Conservar a vacina adsorvida difteria e tétanotaddT’) a temperatura entre +2°C e +8%.0 CONGELAR.

N&o utilizar a vacina apds o vencimento do prazeatidade.

Interagbes Medicamentosas:

Nenhuma medicacdo concomitante constitui contre@igdio para uso da vacina, ressalvada a aplicacdo de
imunossupressores. Todavia, qualquer medicamertesfeja sendo utilizado pelo individuo deve sesiderado

e avaliado pelo médico assistente.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento.”

“Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”

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

Cuidados de Conservacéo e Uso:
A vacina adsorvida difteria e tétano adulto (dT) deseconservada sob refrigeracao, a temperatura €2C e
+8°C.NAO CONGELAR. O congelamento leva a inativacdo da vacina.

Prazo de Validade:

O prazo de validade deacina adsorvida difteria e tétano adulto (dT) &4demeses a partir da data de fabricacéo,
desde que mantida sob refrigeracédo a temperattna€2fC e +8°C, esta indicado no rétulo e no cadwe deve
ser respeitado rigorosamente. O prazo de valideféeerse até o ultimo dia do més indicado. Nuneavagina
com prazo de validade vencido, pois ela pode nédugir os efeitos desejados.

“Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem.”
“Nao use medicamento com o prazo de validade venoid

“Para sua seguranca, mantenha o medicamento na enlagem original.”

“Depois de aberto, este medicamento pode ser utdido em até 15 dias, se mantido em condi¢des assggsie
sob refrigeracdo a temperatura entre +2°C a +8°C.”

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

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS:
Vide “Aspecto Fisico”.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do reinento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber segera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criangas.”
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DOSAGEM:

Vacinacao Basica*:séo indicadas 3 doses de 0,5 mL; a primeira doslatsade eleicdo da vacinacdo, a segunda
dose com intervalo de 60 dias e no minimo 30 dias a primeira dose e a terceira dose com intedek0 dias e
no minimo 30 dias ap6s a segunda dose.

Notas:

« O aumento do intervalo entre as doses ndo invaidadministracfes feitas anteriormente, e, portadm
exige gue se reinicie o esquema,

* O individuo ndo estara devidamente protegido cantldteria e o tétano, enquanto ndo for completada
vacinacédo basica com 3 (trés) doses de vacinavedsalifteria e tétano adulto (dT);

* Os vacinados anteriormente com 3 (trés) dosesatasas DTP, DT ou dT, administrar reforco, a caga d
anos apos a data da ultima dose;

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

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

COMO 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 petatura entre +2°C e +8°Glao deve ser colocada no
congelador ou “freezer”; o congelamento € estritanmge contraindicado.

A interrupcdo da vacinacdo somente devera seraef@ttom orientacdo médica.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando senapos horarios, as doses, e a duracdo do tratameniktio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.”

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

Em caso de esquema vacinal incompleto, recomendseegersar com o médico responsavel quanto a
continuidade do esquema vacinal ou reinicio do noesievendo ser avaliado individualmente.

“Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacies que utilizam este medicamento):
Local de Aplicacéo: dor, vermelhidao, inchacgo, nodufebricula.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesajutilizam este medicamento):
Reac0bes Gerais: febre, dor de cabeca, irritabididsoholéncia, perda do apetite e vomito.

Nota: Estas manifestacdes sdo esperadas e ocorrenpphmeite pela presenca do adjuvante (hidroxido de
aluminio).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacierstgue utilizam este medicamento):
N&o descrita na literatura.
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Reacdao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciertgue 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: € uma reacao alérgica genaddiz aguda, que pode levar ao comprometimentoeamm
tempo de vérios 6rgaos. Apresenta-se com as seguitenifestacoes:
« Dermatoldgicas: coceiras, inchaco localizado e-botitado da derme e submucosa, erupcdes cutaneas
generalizadas e/ou vermelhidao;
e Cardiacas e Circulatorias: baixa da presséo dribifEotensao), alteracdo na freqtiéncia ou no ritto®
batimentos cardiacos (arritmias), choque, etc.;
» Respiratérias: dificuldades respiratérias, tossejrm, falta de ar, som semelhante a um assohidoag
durante a respiragéo, sintomas nasais ou oculanes congestédo nasal, corrimento e congestéo caajuti
* Gastrointestinais: nauseas, vomitos e diarréia.

Sindrome de Guillain Barré: Os sintomas aparecermalmente de cinco dias a semanas apos 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 maonétrico homogéneo e normalmente transitorioe@oplo de
recuperacao dura de uma a duas semanas e as sagidetaras. (Manual de Vigilancia Epidemioldgiedsgentos
Adversos Pés-Vacinagéo 22 Edicao Brasilia/DF).

Neurite do Plexo Braquial (Plexopatia): dor, frazpe atrofia muscular em braco(s)/cotovelo(s).

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pako
deste medicamento. Informe também a empresa atravéle seu servi¢co de atendimento.”

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

Em caso de superdose, as reacdes adversas poededsarvadas no local de aplicacdo com maior sitade,
com possivel formacédo de abscesso, reacdes fealbias estar. Procure socorro médico.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamt@ procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.”

DIZERES LEGAIS:
Numero de Registro MS: 1.2234.0016

FARMACEUTICA RESPONSAVEL:
Dra. lvone 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
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USO SOB PRESCRIGCAO MEDICA.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

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