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vacina febre tifoide (polissacaridica)

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Solucdo Injetavel

0,025mg de polissacarideo capsular Vi purificado de Salmonella typhi (cepa
Ty2)/dose
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vacina febre tiféide (polissacaridica)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Solucéo Injetével.
e Cartucho contendo uma seringa de uma dose de 0,5mL.

A vacina febre tifoide (polissacaridica) deve ser administrada por VIA INTRAMUSCULAR
ou SUBCUTANEA.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada dose de 0,5mL da vacina contém:

e Polissacarideo capsular Vi purificado de Salmonella typhi (cepa TY2) .....cccocevververinnene 0,025mg

e Excipientes: fenol, cloreto de sodio, fosfato dissodico diidratado, fosfato monossddico
dihidratado, agua para injecao.
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INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina febre tiféide (polissacaridica) é indicada na prevencéo da febre tifdide em adultos e
criancas a partir de 2 anos completos de idade. A vacina € indicada especialmente para pessoas
gue viajam para areas com risco de contrair febre tifdide, migrantes, pessoas da area de salde e
militares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina febre tifoide (polissacaridica) contém polissacarideos capsulares purificados da
Salmonella typhi e age estimulando o organismo a produzir sua propria protecdo contra esta
bactéria, causadora da febre tifoide. O efeito da vacina aparece cerca de 2 a 3 semanas apds a
injecdo e persiste por, no minimo, 3 anos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Alergia a qualquer componente da vacina febre tiféide (polissacaridica) ou em casos de
reacdes adversas graves apOs a administracdo de qualquer vacina contendo 0s mesmos
componentes.

A vacinacdo deve ser adiada em caso de febre ou doenga aguda.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

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

Adverténcias e Precaugdes

A vacina febre tifdide (polissacaridica) ndo deve ser aplicada pela via intravascular.

A vacinag&o deve ocorrer pelo menos duas semanas antes de uma possivel exposigdo a infec¢do
por Salmonella typhi.

Antes da administracdo de qualquer dose da vacina febre tiféide (polissacaridica), o
responsavel pela crianga ou o préprio paciente deve ser questionado sobre sua historia pessoal,
historia familiar e estado de saude recente, incluindo o historico de vacinacdo, o estado de saude
atual e quaisquer efeitos adversos evento apds imunizagdes anteriores.

A vacina febre tifoide (polissacaridica) proporciona prote¢do contra infecgdes relacionadas a
Salmonella typhi, mas ndo d& nenhuma protecéo contra a Salmonella paratyphi A, B ou contra a
Salmonella ndo-tifoide.

e Uso na gravidez e amamentacao:
A administracdo da vacina febre tiféide (polissacaridica) durante a gravidez ndo ¢é
recomendada. Entretanto a vacina pode ser administrada a mulheres gravidas somente se
realmente necessario, e apds uma avaliacdo dos riscos e beneficios.
Esta vacina ndo deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacdo médica.

N&o ha estudos sobre efeitos da administragdo da vacina durante a amamentagdo. Portanto, ndo
se recomenda a aplicacdo da vacina febre tifoide durante a amamentacao.

e Uso pediétrico:
Tal como acontece com outras vacinas polissacaridicas, a resposta de anticorpos pode ser
insuficiente inadequada em criangas menores de 2 anos de idade.

e Interages medicamentosas:
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A vacina febre tiféide (polissacaridica) pode ser administrada durante a mesma sessdao de
vacinag¢do com outras vacinas comuns (hepatite A, febre amarela, difteria, tétano, poliomielite,
raiva, meningocécica AC e hepatite B), porém em diferentes locais de aplicagéo.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao 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 febre tiféide (polissacaridica) deve ser armazenada entre +2°C e +8°C e protegido

de luz. Ndo deve ser colocada no congelador ou "freezer"; o congelamento é estritamente

contraindicado.

Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracdo, o prazo de validade da vacina febre tiféide
(polissacaridica) é de 36 meses, a partir da data de fabricagdo. A data de validade refere-se ao
altimo dia do més indicada na embalagem.

Numero de 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.

A solucdo injetavel apresenta-se limpida, incolor e sem particulas visiveis.

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?

Esta vacina serd administrada em vocé ou na sua crianca por um profissional da sadde, por via
intramuscular ou subcutanea. A via de administracdo preferencial é a intramuscular, mas a via
subcutanea também pode ser usada. N&o deve ser aplicada intravascularmente. O uso de via de
administracdo ndo recomendada pode representar um risco para a saude do paciente ou falta de
eficacia.

A vacina febre tiféide (polissacaridica) deve ser mantida a temperatura ambiente por alguns
minutos antes de aplicacéo.

Dosagem

A dose recomendada para adultos e criancas a partir de 2 anos de idade € uma injecdo Unica de
0,5 ml.

Uma Unica dose garante protecdo, porém a revacinagao deve ser realizada com um intervalo de
trés anos se 0 paciente ainda esta exposto ao risco de contaminagéo.

O esquema de vacinacao € o mesmo para criangas e adultos.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Né&o se aplica

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes adversas observadas a partir de estudos clinicos:
Os eventos adversos mais frequentemente relatados apds a administracdo da vacina febre
tifoides (polissacaridica) foram reagdes leves no local da injegdo. Eles iniciaram nas primeiras
48 horas apés a vacinacao e desapareceram dentro de 2 dias.
o Disturbios gerais e condi¢des no local de aplicacéo
= Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor, edema (inchago), eritema (vermelhiddo) no local da
injecéo;
= Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): febre

e Reac0es adversas Pos-Comercializagdo:
Com base em relatos espontaneos, os seguintes eventos adversos adicionais foram relatados
durante o uso comercial da vacina febre tifoide (polissacaridica). Estes eventos tém sido
relatados muito raramente, porém as taxas de ocorréncia exatas ndo podem ser precisamente
calculadas.
o Distarbios do sistema Imune:
= Reagdes anafilaticas incluindo choque e doengas do sangue;
o Disturbios do sistema nervoso:
= Dores de cabeca;
o Disturbios respiratorios e toracicos:
=  Asma;
o Disturbios Gastrointestinais:
= Nausea, vbmito, diarréia, dor abdominal;
o Desordens da pele e tecido subcutaneo:
= Reagdes do tipo alérgicas como urticaria (alergia na pele), prurido
(coceiras), exantema (erupgdo cutanea);
o Distarbios musculares e esqueléticos:
= Mialgia (dor muscular), artralgia (dor nas articulagées);
o Disturbios Gerais e condi¢des no local de aplicagéo
= Mal-estar, fadiga.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
_ INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
E improvavel que a superdose tenha qualquer efeito desagradavel.

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 orientagdes.
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Registro MS n0 1.1300.1062

Farmacéutica Responsavel: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n°9.815

Servico de Informacdo sobre Vacinacdo: 0800 14 84 80

Fabricado por:
Sanofi Pasteur SA
Marcy I’Etoile - Franga

Importado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413
Suzano — SP

CEP 08613-010

CNPJ 02.685.377/0001-57

Venda sob prescri¢cdo médica.

vacina febre tif6ide (polissacaridica) —Monodose

SANOFI

S

A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

05/2014

Pagina6de7

Paciente



Historico de Alteracdo da Bula

SANOFI

S

A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

Pagina 7 de 7

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itensde | Versbes | Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expedien aprovacao bula (VP/IVP
te S)
- - - 19/07/2011 | 615959/1 | 1935 02/09/2013 Adequacgdo | VP/VPS | - SOL INJ CT SER PREENC
1-1 PRODUTO aRDC VD INC C/ AGU
BIOLOGICO - 47/2009 ACOPLADA X 0,5
INCLUSAO ML
DE -SOL INJ CT 20 SER
ACONDICIO PREENC VD INC C/ AGU
NAMENTO ACOPLADA X 0,5
PRIMARIO ML
26/05/2014 - 10463 - - - - - Dizeres VP/VPS | - SOL INJ CT SER PREENC
PRODUTO Legais VD INC C/ AGU
BIOLOGICO - ACOPLADA X 0,5
Incluséo Inicial ML
de Texto de
Bula— RDC
60/12
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