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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

VACINA MENINGOCOCICA AC (POLISSACARIDICA) - 10 DOSES

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina meningocdcica AC (polissacaridica)

APRESENTACOES

Frasco-ampola de vidro &mbar com 10 doses + ampola com 5,0mL de diluente
FORMA FARMACEUTICA

P6 liofilizado injetavel + solugdo diluente

A vacina meningocécica AC (polissacaridica) apresenta-se na forma de pastilha liofilizada branca. Ap6s a reconstituicéo, a vacina
apresenta-se como solugio incolor, devendo ser usada imediatamente.

VIA DE ADMINISTRAGCAO
USO EXCLUSIVAMENTE SUBCUTANEO

Néo foram documentados riscos relacionados ao uso da vacina meningocécica AC (polissacaridica) por via de administracdo nao
recomendada.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS SOB PRESCRIGCAO MEDICA

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO PARA CRIANGAS MENORES DE 2 ANOS DE IDADE, EXCETO EM
SITUAGOES QUE JUSTIFIQUE O SEU USO A CRITERIO DAS AUTORIDADES DE SAUDE.

COMPOSIGAO

Cada dose da vacina reconstituida contém:

50 pg de Polissacarideo purificado de Neisseria meningitidis do sorogrupo A.
50 pg de Polissacarideo purificado de Neisseria meningitidis do sorogrupo C.

Excipiente: Lactose

Diluente: Cloreto de sodio, fosfato monossédico, fosfato dissodico e agua para injecéo

11) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

A vacina meningocécica AC (polissacaridica) é indicada para imunizacéo ativa contra meningite meningocdcica decorrente da infeccdo
por Neisseria meningitidis dos Sorogrupos A e C.

A vacina meningocécica AC (polissacaridica) ndo confere prote¢do contra outras meningites, como as provocadas por Haemophilus
influenzae tipo b, Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis do sorogrupo B e outros sorogrupos nédo contidos na vacina.
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2. RESULTADO DE EFICACIA

A eficécia da vacina meningocécica AC (polissacaridica) esté relacionada a idade, sendo alta em adultos e baixa em lactentes e criangas
com menos de 2 anos de idade. Ha indicacOes de que sua protegéo dura de 3 a 5 anos em adultos e aproximadamente 1 ano em criancas
de 2a5anos (1).

Por falta de estudos especificos, a vacina meningocdcica AC (polissacaridica) ndo deve ser administrada em mulheres gravidas, exceto
em situacdes epidemiologicas onde exista risco de infeccdo e de acordo com as Autoridades de Saude.

Faltam dados documentados sobre o uso da vacina meningocécica AC (polissacaridica) durante a lactagéo.

Néo foram realizados estudos comparativos que demonstrem diferenca entre os efeitos da vacina meningocécica AC (polissacaridica) em
idosos e outros grupos etérios. Entretanto, ndo é provavel que a vacina cause mais eventos adversos em idosos que em outras idades.

3.  CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vacina meningocécica AC (polissacaridica) é indicada para imunizagéo contra a bactéria Neisseria meningitidis dos sorogrupos A e C,
causadora de doenga meningocdcica.

A vacina meningocécica AC (polissacaridica) é uma vacina liofilizada obtida a partir da purificagdo dos polissacarideos da capsula de
Neisseria meningitidis dos sorogrupos A e C, de acordo com as normas recomendadas pela Organizagcdo Mundial de Satde (OMS).

A administragfo da vacina meningocdcica AC (polissacaridica) em adultos estimula a produgéo de anticorpos séricos bactericidas, que
sdo detectados 7 a 10 dias apds a vacinagéo atingindo nivel maximo 2 a 4 semanas depois da vacinacéo. Os titulos bactericidas entdo
declinam gradualmente, mas se mantém acima dos niveis pré-imunizagao durante pelo menos 10 anos. Em contraste, os anticorpos
bactericidas em criangas declinam mais rapidamente. A protecéo contra a doenga ocorre em poucos dias ap6s a vacinagdo, perdurando
por ndo mais de 3 (trés) anos. A imunogenicidade da vacina meningocdécica AC (polissacaridica) depende da idade, sendo eficaz em
adultos e criangas a partir dos 2 anos de idade (1).

A vacina polissacaridica contra 0 meningococo A é imunogénica em criangas a partir de 3 meses de idade. Porém, uma resposta
semelhante a observada em adulto é obtida a partir de 4 a 5 anos de idade. A revacinacéo leva a efeito de reforgo (booster) na imunidade.
A vacina polissacaridica contra meningococo C apresenta baixa imunogenicidade em criangas menores de 2 anos de idade. A revacinagéo
ndo confere efeito de reforco (booster) na imunidade (1).

4. CONTRAINDICAGCOES

Apesar de ndo haver contra-indicagdo conhecida, a vacina meningocdcica AC (polissacaridica) ndo deve ser administrada em pessoas que
apresentaram reacao de hipersensibilidade anafilatica ap6s dose anterior.

A administragfo da vacina meningocécica AC (polissacaridica) deve ser adiada ou evitada em pessoas com doenga febril aguda e em
pessoas imunodeprimidas.

Por falta de estudos especificos, a vacina meningocécica AC (polissacaridica) ndo deve ser administrada em mulheres gravidas.

Néo foram documentados riscos relacionados ao uso da vacina meningocécica AC (polissacaridica) por via de administracdo nao
recomendada.

Néo se recomenda o uso da vacina meningocécica AC (polissacaridica) em criangas menores de 2 anos de idade, a ndo ser em situagdes
que recomende 0 seu uso. Criancas acima desta idade, que receberam a vacina, ndo apresentam eventos adversos diferentes das

apresentadas pelos adultos.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Assim como com todas as vacinas injetaveis, o tratamento médico apropriado e supervisdo devem sempre estar prontamente disponiveis
em caso de um raro evento anafilatico ap6s administragdo da vacina.

A administragfo da vacina meningocdcica AC (polissacaridica) deve ser adiada ou evitada em pessoas com doenga febril aguda, pois os
sintomas da doenca podem ser confundidos com eventuais reacdes adversas, e em pessoas imunodeprimidas, que podem néo ficar
protegidas pela vacinagdo. A vacinacéo deve sempre ser a critério médico.

Por falta de estudos especificos, a vacina meningocdcica AC (polissacaridica) ndo deve ser administrada em mulheres gravidas, exceto
em situacdes epidemioldgicas onde exista risco de infecgdo e de acordo com as Autoridades de Satde.

Faltam dados documentados sobre o uso da vacina meningocécica AC (polissacaridica) durante a lactagéo.

Né&o foram documentados riscos relacionados ao uso da vacina meningocécica AC (polissacaridica) por via de administracéo néo
recomendada.

Este medicamento contém LACTOSE.

Atencdo: Este medicamento contém agUcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o hé interacdo medicamentosa descrita para a vacina meningococica AC (polissacaridica).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAGEM DO MEDICAMENTO

A vacina meningocécica AC (polissacaridica) 10 doses deve ser armazenada na temperatura a -20°C ou entre 2°C e 8°C em geladeira e
protegida da luz.

O prazo de validade do produto é de 24 meses, a contar da data da sua fabricagdo. Devem ser seguidos os devidos cuidados de

armazenamento.

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

Apos a reconstituicdo com o diluente, solucdo salina tamponada, estéril e apirogénica, a vacina deverd ser utilizada no maximo até seis
(6) horas.

O frasco deve ser mantido protegido da luz e em temperatura entre 2°C e 8°C. Todos os frascos deverao ser descartados apos este
periodo.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado em até seis (6) horas.

A vacina meningococica AC (polissacaridica) é uma pastilha de cor branca e mével. Ap6s a reconstituicdo com o diluente, torna-se uma
solugdo limpida, incolor, isenta de particulas visiveis e com pH entre 6,7 e 7,0 a 25°C.

O diluente ¢ solugéo salina tamponada, estéril e apirogénica. E uma solugéo limpida, incolor, isenta de particulas visiveis e com pH entre
6,7e7,0a25°C.

Deve entrar em contacto com o produtor se encontrar qualquer anormalidade na qualidade do produto.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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A vacina meningocécica AC (polissacaridica) deve ser administrada em uma Unica dose de 0,5 mL por via subcutanea, preferencialmente
na face externa da parte superior do brago, sendo esta dose a mesma para pessoas de todas as idades. Doses adicionais podem ser
recomendadas, a critério das Autoridades de Saude (2).

A vacina meningocécica AC (polissacaridica) 10 doses deve ser administrada somente por via subcutanea. Esta vacina ndo pode, sob
nenhuma circunstancia, ser administrada por via intravenosa. Para reconstituicdo da vacina, usar seringa e agulha estéreis. Juntar
lentamente todo o contetido da ampola do diluente ao frasco da vacina liofilizada. Agitar suavemente até a reconstituicdo completa da
vacina, sem deixar que se forme espuma, de maneira a obter uma solugéo incolor. Apés a reconstitui¢do, a vacina deve ser inspecionada
visualmente antes da administragio, e caso seja observada alguma particula estranha, o frasco devera ser descartado.

A vacina reconstituida devera ser usada em até seis (6) horas e o frasco devera ser mantido protegido da luz e em temperatura entre 2°C e
8 °C. Todos os frascos deverdo ser descartados ao final deste periodo.

O monitor de frascos de vacina devera estar colado no selo de aluminio que recobre a rolha do frasco, e devera ser descartado no
momento da reconstituicdo da vacina.

O diluente que acompanha a vacina é solugéo salina tamponada, estéril e apirogénica e, no momento da reconstituicéo, deve estar de 2°C
a 8 °C, devendo ser colocado na geladeira pelo menos 1 dia antes de seu uso.

Cada 0,5 mL de vacina reconstituida contém:
Polissacarideo purificado de Neisseria meningitidis do sorogrupo A - 50ug
Polissacarideo purificado de Neisseria meningitidis do sorogrupo C - 50pg

Lactose - 3,95mg

9. REAGOES ADVERSAS

Muito comuns: >10%

Comuns: >1%e<10%
Incomuns: >0,1%e<1%
Raras: >0,01%¢e<0,1%
Muito raras: <0,01%

A vacina meningocdcica AC (polissacaridica) é, em geral, bem tolerada.

Reac6es muito comuns: dor, desconforto e vermelhiddo no local da aplicagdo. Estas podem ocorrer em até 40% dos vacinados.

Reagdo comum: febre em menos de 5% dos adultos.

Reacédo incomum: febres mais altas em menos de 1% de pessoas imunizadas.

ReacOes muito raras: Reagdes severas, como sibilancia e urticaria, sdo muito raras (< 0,01%), podendo ocorrer em cerca de 1:1.000.000
de doses aplicadas. Reagdes anafilaticas podem ocorrer em menos de 1:1.000.000 de doses. Sindrome Guillain-Barré e outras alteracoes
neuroldgicas reversiveis, como neurite 6tica, parestesia ou convulsdes, tém sido extremamente raras, e estdo temporalmente associadas
com a vacinagéo. Entretanto, a maioria dos relatos provém de pacientes que receberam outras vacinas, dificultando a causalidade (1).
Em estudo clinico realizado em Niger, Africa (3) a notificagdo de febre foi de 1,58/ 100.000 doses aplicadas.

AS REAC@ES ADVERSAS APOS A VACINA(;Z\O DEVEM SER INFORMADAS AO CENTRO DE SAUDE E AO

LABORATORIO PRODUTOR.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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N&o hé relatos na literatura de superdosagem com a vacina meningococica AC (polissacaridica). Segundo normas do Ministério da Satde

a aplicacéo deve ser realizada por profissional devidamente qualifiquado.
111) DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.1063. 0114

Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal - CRF/RJ N° 3726

Fundacéo Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - BIO-MANGUINHOS
Auv. Brasil, 4365 - Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ

Cep: 21040-900

Industria Brasileira

CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC.: 0800 0210 310

PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO

DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA

&3

ESTA BULA FOI APROVADA PELA ANVISA EM:

26/10/2020
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da Notificacao/peticdo que altera a bula

Dados das alteracdes de Bula

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versges Apresentacdes relacionadas
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovagao (VP/IVPS) p &
Apresentacdes
Adverténcias e Frasco-ampola de vidro &mbar com 10
Alteragéo de Precaugdes doses + ampola com
Texto de Bula - Interagbes 5,0mL de diluente
) i i 16/07/2010 601959/10-5 adequagdo RDC 12/06/2012 Medicamentosas VPIVPS Frasco-ampola de vidro incolor com 50
47/2009. Modo de Uso doses + ampola com
Posologia 25mL de diluente.
Cuidados de conservacao
Apresentacdes
x Adverténcias e Frasco-ampola de vidro &mbar com 10
Alteracédo de ~
Local de Precaucdes doses + ampola com
- 0 L il
) i i 03/12/2010 982541/10-0 Fabricagio 13/06/2012 Interggoes VPI/PS 5,0mL de diluente o
S Medicamentosas Frasco-ampola de vidro incolor com 50
do(s) Principio
(s) Ativo (s) Modo de Uso doses + ampola com
' Posologia 25mL de diluente.
Cuidados de conservacéo
Frasco-ampola de vidro ambar com 10
Notificagédo de doses + ampola com
Alteracéo de S 5,0mL de diluente
) ) ) NA NA bula— Memento | 4.Contra indicacdes; VPS Frasco-ampola de vidro incolor com 50
terapéutico. doses + ampola com
25mL de diluente.
10463 - 10463 - Frasco-ampola de vidro &mbar com 10
PRODUTO
PRODUTO . doses + ampola com
BIOLOGICO - BIOLOGICO - 5,0mL de diluente
09/02/2017 - . 09/02/2017 - Inclusdo Inicial | 09/02/2017 Inclusdo Inicial da Bula VP/IVPS ' .
Inclusdo Inicial de Frasco-ampola de vidro incolor com 50
de Texto de
Texto de Bula — Bula— RDC doses + ampola com
RDC 60/12 60/12 25mL de diluente.
. R184D58TO 9. REACOES ggaszzo;ag:);cljad:o\;dro ambar com 10
26/10/2020 - BIOLOGICO - . - - - gy oM g | SOmLdediluent
Notificacdo de (VPS) Frasco-ampola de vidro incolor com 50
Alteracdo de ) ; doses + ampola com
Texto de Bula - Alteragdo no nimero de 25mL de diluente.
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BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

vacina meningocdcica AC (polissacaridica) - 50 doses

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina meningocdécica AC (polissacaridica)

APRESENTAGOES
Frasco-ampola de vidro incolor com 50 doses + ampola com 25mL de diluente.

A vacina meningocécica AC (polissacaridica) apresenta-se na forma de pastilha liofilizada branca. Ap6s a reconstituicéo, a vacina
apresenta-se como solucéo incolor, devendo ser usada imediatamente.

FORMA FARMACEUTICA

P6 liofilizado injetavel + solugdo diluente
VIA DE ADMINISTRACAO

USO EXCLUSIVAMENTE SUBCUTANEO

Néo foram documentados riscos relacionados ao uso da vacina meningocécica AC (polissacaridica) por via de administragdo ndo
recomendada.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS SOB PRESCRICAO MEDICA

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO PARA CRIANGAS MENORES DE 2 ANOS DE IDADE, EXCETO EM
SITUACOES QUE JUSTIFIQUE O SEU USO A CRITERIO DAS AUTORIDADES DE SAUDE.

COMPOSIGAO

Cada dose da vacina reconstituida contém:

50 pg de Polissacarideo purificado de Neisseria meningitidis do sorogrupo A e 50 pg de Polissacarideo purificado de Neisseria
meningitidis do sorogrupo C.

Excipiente: Lactose

O diluente para 50 doses contém: cloreto de sodio, fosfato de sodio dibasico, fosfato de Sdio monobésico e dgua para injegao.

11) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

A vacina meningocécica AC (polissacaridica) é indicada para imunizacéo ativa contra meningite meningocdcica decorrente da infeccéo
por Neisseria meningitidis dos Sorogrupos A e C.

A vacina meningocécica AC (polissacaridica) ndo confere prote¢do contra outras meningites, como as provocadas por Haemophilus
influenzae tipo b, Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis do sorogrupo B e outros sorogrupos ndo contidos na vacina.
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2. RESULTADO DE EFICACIA

A eficécia da vacina meningocdcica AC (polissacaridica) esta relacionada a idade, sendo alta em adultos e baixa em lactentes e criancas
com menos de 2 anos de idade. Ha indicacOes de que sua protecdo dura de 3 a 5 anos em adultos e aproximadamente 1 ano em criancas
de 2 a5 anos (1).

Por falta de estudos especificos, a vacina meningocécica AC (polissacaridica) ndo deve ser administrada em mulheres gravidas, exceto
em situacOes epidemiolégicas onde exista risco de infeccéo e de acordo com as Autoridades de Satde.

Faltam dados documentados sobre o uso da vacina meningocécica AC (polissacaridica) durante a lactacéo.

Néo foram realizados estudos comparativos que demonstrem diferenga entre os efeitos da vacina meningocdcica AC (polissacaridica) em
idosos e outros grupos etérios. Entretanto, ndo é provavel que a vacina cause mais eventos adversos em idosos que em outras idades.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vacina meningocécica AC (polissacaridica) é indicada para imunizagédo contra a bactéria Neisseria meningitidis dos sorogrupos A e C,
causadora de doenca meningocdcica.

A vacina meningocécica AC (polissacaridica) é uma vacina liofilizada obtida a partir da purificagdo dos polissacarideos da capsula de
Neisseria meningitidis dos sorogrupos A e C, de acordo com as normas recomendadas pela Organizagdo Mundial de Sadde (OMS).

A administragdo da vacina meningocdcica AC (polissacaridica) em adultos estimula a producéo de anticorpos séricos bactericidas, que
sdo detectados 7 a 10 dias apés a vacinagdo atingindo nivel maximo 2 a 4 semanas depois da vacinagdo. Os titulos bactericidas entéo
declinam gradualmente, mas se mantém acima dos niveis pré-imunizagdo durante pelo menos 10 anos. Em contraste, os anticorpos
bactericidas em criancas declinam mais rapidamente. A protecdo contra a doenga ocorre em poucos dias ap6s a vacinagdo, perdurando
por ndo mais de 3 (trés) anos. A imunogenicidade da vacina meningocécica AC (polissacaridica) depende da idade, sendo eficaz em
adultos e criangas a partir dos 2 anos de idade (1).

A vacina polissacaridica contra 0 meningococo A é imunogénica em criancas a partir de 3 meses de idade. Porém, uma resposta
semelhante a observada em adulto é obtida a partir de 4 a 5 anos de idade. A revacinagéo leva a efeito de reforgo (booster) na imunidade.

A vacina polissacaridica contra meningococo C apresenta baixa imunogenicidade em criangas menores de 2 anos de idade. A revacinagao
ndo confere efeito de reforgo (booster) na imunidade (1).

4. CONTRAINDICAGOES

Apesar de ndo haver contraindicagao conhecida (1), a vacina meningocécica AC (polissacaridica) ndo deve ser administrada em pessoas
que apresentaram reacao de hipersensibilidade anafilatica ap6s dose anterior.

A administragfo da vacina meningocdcica AC (polissacaridica) deve ser adiada ou evitada em pessoas com doenca febril aguda e em
pessoas imunodeprimidas.

Por falta de estudos especificos, a vacina meningocécica AC (polissacaridica) nao deve ser administrada em mulheres gravidas.

Néo foram documentados riscos relacionados ao uso da vacina meningocdcica AC (polissacaridica) por via de administracdo ndo
recomendada.

Néo se recomenda o uso da vacina meningocécica AC (polissacaridica) em criancas menores de 2 anos de idade, a ndo ser em situagdes
que recomende 0 seu uso. Criancas acima desta idade, que receberam a vacina, ndo apresentam eventos adversos diferentes das
apresentadas pelos adultos.

Faltam dados documentados sobre o uso da vacina meningocécica AC (polissacaridica) durante a amamentagao.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUC@ES

Assim como com todas as vacinas injetaveis, o tratamento médico apropriado e supervisdo devem sempre estar prontamente disponiveis
em caso de um raro evento anafilatico ap6s administracdo da vacina.

A administragdo da vacina meningocdcica AC (polissacaridica) deve ser adiada ou evitada em pessoas com doenca febril aguda, pois os
sintomas da doenca podem ser confundidos com eventuais reacdes adversas, e em pessoas imunodeprimidas, que podem ndo ficar

protegidas pela vacinagdo. A vacinacéo deve sempre ser a critério médico.

Por falta de estudos especificos, a vacina meningocécica AC (polissacaridica) ndo deve ser administrada em mulheres gravidas, exceto
em situacOes epidemiolégicas onde exista risco de infecgdo e de acordo com as Autoridades de Salde.

Faltam dados documentados sobre o uso da vacina meningocécica AC (polissacaridica) durante a lactagéo.

Néo foram documentados riscos relacionados ao uso da vacina meningocécica AC (polissacaridica) por via de administracdo ndo
recomendada.

Este medicamento contém LACTOSE.

Atencao: Este medicamento contém agUcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de diabetes.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Néo hé interacdo medicamentosa descrita para a vacina meningocécica AC (polissacaridica).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAGEM DO MEDICAMENTO

A vacina meningocécica AC (polissacaridica) 50 doses deve ser armazenada na temperatura a -20°C e protegida da luz.

O prazo de validade do produto é de 18 meses, a contar da data da sua fabricacdo. Devem ser seguidos os devidos cuidados de

armazenamento.

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

Apos a reconstituicdo com o diluente, solucéo salina tamponada, estéril e apirogénica, a vacina devera ser utilizada no maximo até seis
(6) horas. O frasco deve ser mantido protegido da luz e em temperatura entre 2°C e 8°C. Todos os frascos deverédo ser descartados apos

este periodo.

A vacina meningocécia AC (polissacaridica) apresenta-se na forma de pastilha liofilizada branca. Apés a reconstituicdo, a vacina torna-se
uma solugdo incolor.

O diluente é soluco salina tamponada estéril e apirogénica. E uma solucdo limpida, incolor, isenta de particulas visiveis e com pH entre
6,7e7,0a25°C.

O diluente, a pastilha liofilizada e a vacina reconstituida devem ser visualmente inspecionados e se qualquer anormalidade na qualidade
do produto for encontrada, entrar em contacto com o produtor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A vacina meningocécica AC (polissacaridica) deve ser administrada em uma Unica dose de 0,5 mL por via subcutanea, preferencialmente
na face externa da parte superior do brago, sendo esta dose a mesma para pessoas de todas as idades. Doses adicionais podem ser
recomendadas, a critério das Autoridades de Sadde (2).

Para reconstituigdo da Vacina meningocécica AC (polissacaridica), usar seringa e agulha estéreis.

Retirar 1 mL do diluente e juntar lentamente ao frasco da vacina liofilizada. Agitar suavemente até a reconstitui¢do completa da vacina,
sem deixar que se forme espuma, de maneira a obter uma suspensao homogénea. Transferir todo o volume reconstituido da vacina para o
frasco de diluente que contém o volume remanescente e misturar suavemente até obter uma solugéo incolor. A concentragéo por dose
apds a reconstituicdo é de 50 pg de Polissacarideo purificado de Neisseria meningitidis do sorogrupo A e 50 g de Polissacarideo
purificado de Neisseria meningitidis do sorogrupo C.

O diluente que acompanha a vacina, no momento da reconstitui¢do, deve estar de 2°C a 8°C. Para tanto, deve ser colocado na geladeira
pelo menos 01 dia antes de seu uso. O diluente néo deve ser congelado.

A vacina deve ser reconstituida com total de volume de diluente fornecido pelo produtor. A vacina nao deve ser reconstituida com outras

vacinas ou diluente diferente do fornecido pelo produtor.
O uso de um diluente incorreto pode causar danos a vacina e/ ou reagdes graves nos individuos vacinados.

9. REACOES ADVERSAS

Muito comuns: >10%

Comuns: >1%e<10%
Incomuns: >0,1%e<1%
Raras: >0,01% e <0,1%
Muito raras: <0,01%

A Vacina contra Meningite A e C é, em geral, bem tolerada.

Reac6es muito comuns: dor, desconforto e vermelhiddo no local da aplicagdo. Estas podem ocorrer em até 40% dos vacinados.

Reagdo comum: febre em menos de 5% dos adultos.

Reac6es incomuns: Podem ocorrer com menor freqiiéncia reagdes sistémicas como: e febres mais altas em menos de 1% de pessoas
imunizadas.

ReacOes muito raras: Reagdes severas, como sibilancia e urticaria, sdo muito raras (< 0,01%), podendo ocorrer em cerca de 1:1.000.000
de doses aplicadas. Reagdes anafilaticas podem ocorrer em menos de 1:1.000.000 de doses. Sindrome Guillain-Barré e outras alteracoes
neuroldgicas reversiveis, como neurite 6tica, parestesia ou convulsdes, tém sido extremamente raras, e estdo temporalmente associadas
com a vacinagdo. Entretanto, a maioria dos relatos provém de pacientes que receberam outras vacinas, dificultando a causalidade (1).

Em estudo clinico realizado em Niger, Africa (3) a notificago de febre foi de 1,58/ 100.000 doses aplicadas.

AS REACOES ADVERSAS APOS A VACINAGCAO DEVEM SER INFORMADAS AO CENTRO DE SAUDE E AO
LABORATORIO PRODUTOR.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Né&o ha relatos na literatura de superdosagem com a vacina meningococica AC (polissacaridica). Segundo normas do Ministério da Sadde
a aplicacéo deve ser realizada por profissional devidamente qualifiquado.
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Histérico de Alteracdo da Bula Profissional de Saude

Dados da submissdo eletrénica

Dados da Notificacao/peticdo que altera a bula

Dados das alteracdes de Bula

Data d N Data d Data d Versb
ata do . ata do o . ata da ersoes ~ .
expediente Exrr])fedle Assunto expediente N° Expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
Apresentacdes
Adverténcias e Frasco-ampola de vidro ambar com 10
. Precaugdes doses + ampola com
Alteragao de Texto de s )
) ) ) . Interagbes 5,0mL de diluente
15/07/2010 601959/10-5 Bula — adequagéo 12/06/2012 Medicamentosas VP/IVPS Frasco-ampola de vidro incolor com 50
RDC 47/2009. doses + ampola com
Modo de Uso .
. 25mL de diluente.
Posologia
Cuidados de conservacéo
Apresentacdes
Adverténcias e Frasco-ampola de vidro ambar com 10
Alteracio de Local de Precaugdes doses + ampola com
i ) ) 03/12/2010 | 982541/10-0 . ¢ i Interagdes 5,0mL de diluente
Ea-bn,ca-ga(() ;j(,)OEtS) o 13/06/2012 Medicamentosas VPIVPS zrasco-ampol? de vidro incolor com 50
rincipio (s) Ativo (s). +
p Modo de Uso oses am_po acom
. 25mL de diluente.
Posologia
Cuidados de conservacéo
Frasco-ampola de vidro ambar com 10
L doses + ampola com
Notificacdo de .
« N 5,0mL de diluente
- - - NA NA Alteragdo de bula - NA 4.Contra indicagdes; VPS Frasco-ampola de vidro incolor com 50
Memento terapéutico. doses + ampola com
25mL de diluente.
10463 - s
PRODUTO 10463 - PRODUTO ngzzo;ax’og?adfo\;dro ambar com 10
BIOLOGICO - BIOLOGICO - o d'?lueme
09/02/2017 - Incluséo Inicial | 09/02/2017 - Incluséo Inicial de 09/02/2017 | Inclusdo Inicial da Bula VP/VPS ' S
Frasco-ampola de vidro incolor com 50
de Texto de Texto de Bula— RDC doses + ampola com
Bula- RDC 60/12 .
60/12 25mL de diluente.
10456 - 9. REACOES Frasco-ampola de vidro ambar com 10
26/10/2020 - PRODUTO - - - - ADVERSAS - VigiMed | VPS/VP doses + ampola com
BIOLOGICO (VPS) 5,0mL de diluente
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- Notificagdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula - RDC
60/12

Alteragdo no namero de
telefone do SAC para
0800 (VP/VPS)

Frasco-ampola de vidro incolor com 50
doses + ampola com
25mL de diluente.
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