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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.
1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nimenrix®
vacina meningococica ACWY (conjugada)

APRESENTACOES
P4 liofilizado para reconstituigdo com diluente e administragdo intramuscular.
Embalagens com:

1 frasco-ampola + 1 seringa preenchida com diluente (0,5 mL)

USO INTRAMUSCULAR.
USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 12 MESES DE IDADE).

COMPOSICAO

Cada dose (0,5 mL) da vacina reconstituida contém:

Polissacarideo de Neisseria meningitidis do SOrogrupo Al............ccocveveerreerveiereieeieesesseesiesseenees 5 mcg
Polissacarideo de Neisseria meningitidis do SOrogrupo Cl...........co.covvevvrveneeseissessssssseensssiessenens 5 mcg
Polissacarideo de Neisseria meningitidis do SOrogrupo W-135"...........ccovvevereerinsssiessssiessessenes 5 mcg
Polissacarideo de Neisseria meningitidis do SOrOGruPO Y.........coovvemveeeereseieieeseeeesesseessees s 5 mcg

!conjugado a proteina carreadora toxoide tetanico.
EXCIPIENtES™ ... [0 T3 o TR 0,5 mL

* EXcipientes: sacarose, trometamol, cloreto de sodio, agua para injetaveis.

I) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nimenrix® é indicado para imunizacéo ativa (quando o préprio corpo produz anticorpos ao receber a vacina)
de individuos com idade a partir de 12 meses contra doengas meningocdécicas invasivas causadas por Neisseria
meningitidis dos tipos A, C, W-135¢e Y.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nimenrix® pode ser administrado em criancas a partir de 12 meses de idade, adolescentes e adultos para
prevenir doengas causadas pela bactéria Neisseria meningitidis dos tipos A, C, W-135 e Y. A vacina age
fazendo com que o corpo produza sua propria protecdo (anticorpos) contra essas bactérias. A vacina ndo causa
essas doengas.

A bactéria Neisseria meningitidis dos tipos A, C, W-135 e Y causa frequentemente meningite (infeccdo do
tecido que recobre o cérebro) e septicemia (infeccdo do sangue). Essas doencas podem ser altamente
infecciosas e algumas vezes sao fatais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Nimenrix® ndo deve ser administrado em pessoas alérgicas (hipersensiveis) a essa vacina ou a qualquer
ingrediente que ela contém. Os principios ativos e outros ingredientes contidos no Nimenrix® estéo listados no
item “Composi¢do” desta bula. Entre os sinais de reagdo alérgica estdo a erupgdo cutanea com coceira, a falta
de ar e o inchaco na face ou na lingua.

Se vocé ou seu filho tem de tomar esta vacina, verifique com seu médico se algum desses sintomas se aplica a
VOCés.

Esta vacina ndo deve ser usada por mulheres gravidas, ou que estejam amamentando, sem orientacao
médica.

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

Antes que vocé ou seu filho comece a tomar Nimenrix®, seu médico precisa saber:

- Se vocé ou seu filho tem uma infeccdo grave e febre alta. Nesses casos, a vacinagdo serd adiada até a
recuperacdo. Uma infeccdo de menor gravidade, como o resfriado, ndo deve significar problema, mas, na
presenca desse tipo de infeccdo, fale com seu médico antes de tomar a vacina.

- Se vocé ou seu filho apresenta problema de sangramento ou fica com hematomas com facilidade.

- Que pessoas com o sistema imunolégico enfraquecido, por exemplo devido a uma infec¢do por HIV ou ao
uso de medicamentos que suprimem o sistema imune, podem nao obter o beneficio total de Nimenrix®.

Podem ocorrer desmaios depois, ou mesmo antes, de qualquer injecdo. Portanto, informe seu médico ou
enfermeira caso isso ja tenha acontecido com vocé ou seu filho.

Como ocorre com todas as vacinas, Nimenrix® pode nio proteger inteiramente todas as pessoas vacinadas.

Nimenrix® s6 protegera contra infeccdes causadas pelos tipos de Neisseria meningitidis para os quais ela foi
desenvolvida.

Embora contenha toxoide tetanico, Nimenrix® ndo substitui a imunizac&o contra tétano.
Interacdes medicamentosas

Informe o seu médico se vocé ou seu filho toma ou tomou recentemente algum outro medicamento,
inclusive aqueles obtidos sem prescricéo, ou se recebeu alguma outra vacina recentemente.

Nimenrix® pode ndo funcionar tdo bem se vocé ou seu filho toma medicamentos que reduzem a eficacia do
sistema imunolégico no combate a infecgdes.

Nimenrix® pode ser administrado com outras vacinas, como a vacina contra hepatite A e hepatite B, a vacina
contra sarampo, caxumba e rubéola, a vacina contra sarampo, caxumba, rubéola e catapora, a vacina
pneumocécica 10-valente conjugada e a vacina contra a gripe sazonal sem adjuvante.

No segundo ano de vida, Nimenrix® também pode ser administrado com, ou pelo menos um més antes de,
uma vacina combinada contra difteria, tétano e pertussis acelular (também conhecida pela sigla DTPa), ou
inclusive com a combinacdo da DTPa com a vacina contra hepatite B, pélio inativada ou Haemophilus
influenzae tipo b (DTaP-HBV-IPV/Hib).

Deve-se aplicar cada tipo de vacina num local de injecdo diferente.

Esta vacina ndo deve ser usada por mulheres gravidas, ou que estejam amamentando, sem orientacdo médica.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservagéo
Conservar sob refrigeracdo (de +2°C a +8°C). N&o congelar.
Conservar o produto na embalagem original a fim de protegé-lo da luz.

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.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
O p6 da vacina é branco. O diluente é transparente e incolor.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Nimenrix® deve ser aplicado somente como injecdo intramuscular, de preferéncia no masculo deltoide.

Em criangas de 12 a 23 meses de idade, a vacina também pode ser administrada na parte anterolateral da coxa.

Posologia
Uma dose Unica de 0,5 mL da vacina reconstituida € usada para a imunizagao.

Populacao Pediatrica

A seguranca e a eficacia de Nimenrix® em criancas com menos de 12 meses de idade ndo foram ainda
estabelecidas.

Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros
medicamentos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo 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 duvidas, procure orienta¢do do seu médico ou farmacéutico.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como ocorre com todos 0s medicamentos, Nimenrix® pode causar reacdes indesejaveis, embora nem todos
apresentem essas reacoes.

Reagbes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda de apetite,
irritabilidade, sonoléncia, dor de cabeca, febre, inchaco, dor e vermelhiddo no local da inje¢éo, cansaco.

Reac¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sintomas
gastrointestinais (incluindo diarreia, vomito e nausea), hematoma no local da inje¢éo.



Nimenrix®
vacina meningocdcica ACWY (conjugada)
Modelo de texto de bula —paciente

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insbnia,
choro, sensibilidade diminuida (especialmente da pele), vertigem, coceira, dor muscular, dor nas extremidades,
mal-estar, reacdo no local da injec&o (incluindo rigidez, coceira, calor, anestesia).

Dados pds-comercializacao:

Reacdo rara (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes): Inchago extenso no membro do local da injecéo,
frequentemente associada a eritema, algumas vezes envolvendo a articulagdo adjacente ou inchaco de todo o
membro.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacfes adversas
imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Né&o hé relato de nenhum caso de 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
orientacdes.

1) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0306
Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ n® 18875

Fabricado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’Institut, 89 — 1330 Rixensart — Bélgica

Embalado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Parc de la Noire Epine, Rue Fleming, 20 — 1300 Wavre — Bélgica
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GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
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Registrado e Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8464 — Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.247.743/0001-10
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Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N Assunto Data da Itens de bula Verstes Apresentacbes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovagao VP/VPS P ¢
10458 - MEDICAMENTO . PO LIOF INJCT FAVD INC +
30/01/2015 | 0088810/15-9 | NOVO — Inclusdo Inicial de | 31/07/2012 | 0621770/12-2 | 922 = PRODUTO BIOLOGICO | 17575014 | Registro de Produto VPeVPS | SOL DIL SER VD INC X 0,5 ML
— Registro de Produto
Texto de Bula— RDC 60/12
04/03/2015 N&o se aplica | 10456 - PRODUTO | 15/01/2015 | 0042601/15-6 | 10467 - PRODUTO | 26/01/2015 | Identificacdo do medicamento; | VP e VPS PO LIOF INJ CT FAVD INC +

BIOLOGICO - Notificagdo de
Alteracdo de Texto de Bula —
RDC 60/12

BIOLOGICO - Inclusio de Nome
Comercial em Vacinas por
Deciséo Judicial

Indicagdes; Resultados de Eficécia;
Caravteristicas Farmacoldgicas,
Contraindicagdes; Adverténcias e
Precaucdes; Interacdes
Medicamentosas;  Posologia e
Modo de Usar; ReacOes Adversas;
Para que este medicamento é
indicado?; Como este medicamento
funciona?; Quando ndo devo usar
este medicamento?; O que devo
saber antes de usar este
medicamento?; Como devo usar
este medicamento?; Quais 0s males
que este medicamento pode me
causar?

SOL DIL SER VD INC X 0,5 ML
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