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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

vacina herpes-zoster (atenuada)

APRESENTACOES
A vacina herpes-zoster (atenuada) ¢ apresentada em cartucho contendo 1 frasco-ampola de dose tinica com p6
liéfilo injetavel acompanhado de 1 frasco-ampola com diluente.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO (A PARTIR DE 50 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada dose de 0,65 mL contém: pelo menos 19.400 UFP (Unidades Formadoras de Placa) de virus varicela-zoster
(VVZ) da cepa Oka/Merck.

A vacina herpes-zoster (atenuada), quando reconstituida conforme indicado, é uma preparagdo estéril para
administracdo subcutidnea. Apos reconstituicdo, a vacina deve ser imediatamente utilizada para minimizar a
perda de poténcia.

Excipientes: sacarose, gelatina (suina hidrolisada), ureia, cloreto de so6dio, levoglutamato de sddio
monoidratado, fosfato de sodio dibasico, fosfato de potassio monobasico, cloreto de potassio, componentes
residuais de células MRC-5 incluindo DNA e proteina, tragos de neomicina e soro de bezerro. O produto néo
contém conservantes.

Diluente: adgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu médico recomendou ou administrou a vacina herpes-zoster (atenuada) para prevenir o herpes-zoster
(também conhecido popularmente como “cobreiro”).

Se vocé tiver herpes-zdster, mesmo ap6s ser vacinado, a vacina herpes-zdster (atenuada) poderd ajudar a
prevenir a nevralgia prolongada (dor relacionada aos nervos) que pode acompanhar o herpes-zoster. A vacina
herpes-zoster (atenuada) também pode reduzir a intensidade e a duragdo da dor causada pelo herpes-zoster.

A vacina herpes-zoster (atenuada) ¢ utilizada em adultos a partir de 50 anos de idade.

A vacina herpes-zoster (atenuada) pode ser administrada a0 mesmo tempo que a vacina influenza (inativada).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina herpes-zoster (atenuada) ativa o sistema imunoldgico para ajudar a protegé-lo do herpes-zoster.

A exemplo de qualquer vacina, a vacina herpes-zdster (atenuada) pode ndo proteger todas as pessoas que a
recebem.

A vacina herpes-zoster (atenuada) ndo pode ser utilizada para tratar o herpes-zoster ou a dor associada a ele ja
existente.

O risco de desenvolver herpes-zoster parece estar relacionado a diminui¢do da imunidade especifica ao virus
varicela-zoster (VVZ) vivo. A vacina herpes-zoster (atenuada) demonstrou aumentar a imunidade especifica ao
VVZ. Considera-se que essa imunidade seja o mecanismo que proteja o organismo contra o herpes-zoster e suas
complicagdes.



Por que devo receber a vacina herpes-zoster (atenuada)?
O herpes-zoster pode ser uma doenga muito dolorosa e potencialmente debilitante. O herpes-zoster pode
causar nevralgia prolongada e outras complica¢des graves. E uma doenga imprevisivel que pode ocorrer a
qualquer momento, sem aviso. Quase todo adulto ja teve catapora, e portanto, apresenta risco de ter herpes-
zoster.
O risco aumenta com a idade, principalmente apds os 50 anos. A vacina herpes-zoster (atenuada) é o inico
produto aprovado para a prevencdo do herpes-zoster e da nevralgia relacionada ao mesmo. Se vocé tiver
herpes-zoster, mesmo apds ser vacinado, a vacina herpes-zdster (atenuada) poderd ajudar a reduzir a
intensidade e a durac¢do da nevralgia.
O que é o herpes-zoster?
O herpes-zoster ¢ uma erupc¢do cutdnea dolorosa popularmente conhecida como "cobreiro", que se
caracteriza pela formagdo de bolhas que podem resultar em pequenas feridas. As bolhas podem durar varias
semanas. Elas frequentemente aparecem em uma parte do corpo. A nevralgia do herpes-zoster pode durar
meses ou mesmo anos apos a cicatrizagdo das erupgdes cutineas.
O que causa o herpes-zoster?
O herpes-zoster ¢ causado pelo mesmo virus que causa a catapora (varicela). Apos a cura das bolhas da
catapora, o virus permanece silencioso nas células nervosas do seu corpo. O virus pode ficar 14 por muitos
anos sem provocar problemas, mas, as vezes, ele se torna ativo novamente. Se isso ocorre, ele pode causar
uma erupgdo cutanea bolhosa e dolorosa.
O herpes-zéster é grave? .
O herpes-zoster pode ser grave. As vezes, a nevralgia ocasionada pelo herpes-zoster pode ser intensa e durar
meses ou anos. Em algumas pessoas, essa nevralgia pode interferir nas atividades diarias normais, como
caminhar e dormir, e nas atividades sociais. A dor do herpes-zoster também pode causar disturbios
emocionais. As pessoas que tém herpes-zoster relatam a dor de varias formas: alguns como uma queimagao
ou pulsacdo, outros como perfurante, penetrante e/ou cortante. Pode ocorrer dor intensa a partir de situagdes
tdo corriqueiras como uma brisa ou um toque da roupa na pele.
Além de dor intensa, as pessoas com herpes-zoster podem apresentar outras complicagdes, como:

e cicatrizes,
infecc¢des bacterianas na pele,
fraqueza,
paralisia muscular,

e perda da audigdo ou da visdo.
O herpes-zoster pode levar a hospitalizagdo. Em casos raros, o herpes-zdster pode levar a morte.
Eu corro risco de contrair herpes-zoster?
Quase todo adulto que teve catapora, apresenta risco de ter herpes-zoster. O risco aumenta com a idade,
principalmente apos os 50 anos. Estima-se que, na populagdo em geral, o risco de desenvolver herpes-zoster
seja de cerca de 30% durante toda a vida. Nas pessoas com 85 anos, calcula-se que uma em cada duas tera
essa doenga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve receber a vacina herpes-zoster (atenuada) se:
o for alérgico a algum dos ingredientes (isso inclui alergia a gelatina ou a neomicina);
e tiver o sistema imunologico comprometido;
e tiver tuberculose ativa ndo tratada;
e estiver gravida.
Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Vocé deve dizer ao médico se:

e apresenta ou apresentou qualquer problema de satde;

e esta tomando medicamentos que podem enfraquecer seu sistema imunologico;

e apresenta alergias, incluindo alergia a gelatina ou a neomicina;

e apresenta febre;

e apresenta infec¢do por HIV.
Gravidez e amamentacio: esta vacina nao deve ser administrada a mulheres gravidas. Mulheres em idade fértil
devem tomar as precaugdes necessarias para evitar a gravidez durante 3 meses ap6s a vacinagéo.
Informe o médico ou o profissional de satde se estiver amamentando ou se pretende amamentar. O médico ou o
profissional de saude decidira se a vacina herpes-zoster (atenuada) deve ser administrada a vocé.
Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.
Criangas: o uso da vacina herpes-zoster (atenuada) ndo é recomendado para essa faixa etaria.



Dirigir veiculos ou operar maquinas: ndo ha informagdes que indiquem que a vacina herpes-zoster (atenuada)
afete a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Atencao diabéticos: contém acucar.

Interacoes medicamentosas: a vacina herpes-zoster (atenuada) pode ser administrada ao mesmo tempo que a
vacina influenza (inativada). Converse com seu médico ou profissional de satide se vocé planeja aplicar a vacina
herpes-zoster (atenuada) ao mesmo tempo que a vacina influenza (inativada).

A vacina herpes-zoster (atenuada) ndo deve ser misturada a nenhum outro medicamento na mesma seringa.
Outros medicamentos devem ser administrados em inje¢des separadas e em locais diferentes do corpo.

A vacina herpes-zoster (atenuada) ndo deve ser aplicada ao mesmo tempo em que a vacina pneumococica 23-
valente (polissacaridica). Para mais informagdes sobre estas vacinas, converse com seu médico ou profissional
de sande.

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

Nao 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?

Durante o transporte, para garantir que ndo haja perda de poténcia, a vacina deve ser mantida em temperatura
igual ou inferior a 8°C.

A vacina herpes-zoster (atenuada) DEVE SER MANTIDA REFRIGERADA a temperatura de 2°C a 8°C ou
menos, até que seja reconstituida para injegdo (veja “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

O diluente deve ser armazenado em geladeira (2°C a 8°C).

Antes de ser reconstituida, a vacina deve ser protegida da exposicdo a luz.

Apds a reconstituicao, recomenda-se que a vacina seja administrada imediatamente para minimizar a perda de
poténcia. Descarte a vacina reconstituida caso nio seja utilizada dentro de 30 minutos.

NAO CONGELE A VACINA RECONSTITUIDA.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aparéncia: a vacina de p6 lidfilo injetdvel ¢ uma massa cristalina compacta e branca e, quando reconstituida, ¢
um liquido semiopaco a translucido, esbranquigado a amarelo-claro.

Antes de usar, observe o 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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina herpes-zoster (atenuada) ¢ administrada em dose unica injetavel por via subcutinea (abaixo da pele).

A vacina herpes-zoster (atenuada) pode ser administrada a0 mesmo tempo que a vacina influenza (inativada).
Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A vacina herpes-zoster (atenuada) ¢ administrada em dose Unica injetavel.
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A exemplo de qualquer vacina, a vacina herpes-zoster (atenuada) pode causar eventos adversos. Nos estudos, os
eventos adversos mais comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento) ocorreram
no local da inje¢do. Esses eventos adversos incluiram vermelhiddo, dor, inchaco, nddulo duro, coceira, calor e
ferimento no local da inje¢do. Também houve relato de dor de cabeca e dor no brago ou na perna.
Os eventos adversos adicionais a seguir foram relatados no uso geral com a vacina herpes-zdster (atenuada):

e reagdes alérgicas, que podem ser graves e podem incluir dificuldade para respirar ou engolir. Se vocé
apresentar uma reagao alérgica, ligue imediatamente para seu médico;
catapora;
febre;
urticaria no local da injecdo;
dor articular;
dor muscular;
nausea;
erupg¢do cutinea;
erupgdo cutanea no local da injecao;
herpes-zoster;

e ganglios inchados proximo ao local da injecdo (o inchago pode durar alguns dias a algumas semanas).
Consulte o profissional de satde responsavel para obter uma lista completa de eventos adversos.
Informe imediatamente seu médico sobre sintomas incomuns ou graves que surgirem depois de receber a vacina
herpes-zoster (atenuada). Se a condicdo persistir ou piorar, procure seu médico.



Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao ha dados disponiveis sobre superdosagem.

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
orientacgoes.
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Anexo B

Histérico de Alterag6es da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢cao/notificagao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentagées
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
- Adequagdo a RDC 47/09 e
atualizagbes de informacgdes
dos itens:
- IDADE DE USO
- COMPOSICAO
- 1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E 1 frasco-ampola
10463 — PRODUTO NDICADO? o EsTE de dose unica
BIOLOGICO - MEDICAMENTO FUNCIONA? it IIOPIO
23/10/2013 | 0895217/13-5 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A "2 © QUE DEVO SABER | VP acﬂ‘;::ﬁa do
Texto de Bula - ANTES DE USAR ESTE de 1 frasco-
RDC 60/12 MEDICAMENTO? ampola com
- 5. ONDE, COMO E POR diluente
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
- 8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
- Atualizagdo ortografica da
nomenclatura da vacina
- 3. QUANDO NAO DEVO
10456 — PRODUTO USAR ESTE 1(;(;8(?32:3:1?(?;3
BIOLOGICO - 10279 — MEDICAMENTO? com po liofilo
Notificagdo de PRODUTO - 4. O QUE DEVO SABER injetével
25/11/2014 | 1061185/14-1 = 02/09/2014 0731697/14-6 | BIOLOGICO — | 27/10/2014 | ANTES DE USAR ESTE VP
Alteragao de Texto ~ acompanhado
de Bula — RDC Alteracao de MEDICAMENTO? de 1 frasco-
60/12 texto de bula - 6. COMO DEVO USAR ampola com
ESTE MEDICAMENTO? diluente
- 8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
1 frasco-ampola
10456 — PRODUTO de dose unica
BIOLOGICO - com po lisfilo
Notificacdo de injetavel
Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A N/A VP acompanhado
de Bula- RDC de 1 frasco-
60/12 ampola com

diluente




