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VACINA HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA)
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PO LIOFILIZADO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE

1 DOSE
5 DOSES

10 DOSES
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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
vacina Haemophilus influenzae B (conjugada)

FORMA FARMACEUTICA
P6 liofilizado injetavel + solugdo diluente

VIA DE ADMINISTRAGAO
USO INTRAMUSCULAR

APRESENTACOES

Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incolor unidose + Cartucho com 10 ampolas diluente de 0,5mL
Cartucho com 3 frascos-ampola de vidro incolor unidose + 3 ampolas diluente de 0,5mL

Cartucho com 50 frascos-ampola de vidro incolor 5 doses + Cartucho com 50 ampolas diluente de 2,5mL
Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incolor 5 doses + Cartucho com 10 ampolas diluente de 2,5mL
Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incolor 10 doses + Cartucho com 10 ampolas diluente de 5,0mL
Cartucho com 50 frascos-ampola de vidro incolor 10 doses + Cartucho com 50 ampolas diluente de 5,0mL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES E ABAIXO DE 5 ANOS
USO SOB PRESCRICAO MEDICA

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

LIOFILIZADO

No minimo 10pg de Polissacarideo capsular purificado (PRRP) de Haemophilus influenzae tipo b (Hib) conjugada com
aproximadamente 30ug de toxoide tetdnico.

Excipiente: Lactose g.s.p.

DILUENTE:

Solugdo salina estéril e fenolada para as apresentacdes 5 e 10 doses
Solucdo salina estéril para as apresentacfes Unidose.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1 --INDICACOES
A vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) é indicada para imunizac&o ativa de todos as criangas, com idade entre 2 meses e 5 anos, contra

doengas invasivas causadas pela bactéria Haemophilus influenzae tipo b (meningite, epiglotite, infeccbes do sangue, celulite, artrite, pneumonia).

A vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) ndo protege contra a doenca causada por outros tipos de Haemophilus influenzae nem contra a
meningite causada por outros microrganismos.
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2 - RESULTADOS DE EFICACIA

A administragdo em larga escala da vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) no Brasil e em varios paises, causou drastica reducéo (cerca de
95%) na incidéncia das meningites causados por Haemophilus influenzae tipo b e em mais de 20% das pneumonias de qualquer etiologia,
radiologicamente definidas (3).

3- CARACTERISTICAS FARMACOLOGCAS
A vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) é uma vacina liofilizada do polissacarideo capsular poliribosil-ribitol fosfato (PRRP) purificado
de Hib, covalentemente ligado a anatoxina tetanica.

A vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) atende aos requisitos da OMS para fabricacéo de substancias bioldgicas e de vacinas conjugadas
Hib.

A vacina Haemophilus influenzae B (conjugada), como as vacinas conjugadas polissacarideos-proteinas, faz parte de uma nova classe de vacinas
planejadas para imunizar criangas contra doengas causadas por bactérias, cuja viruléncia esté ligada a presenga de capsula constituida por
polissacarideos. Isto inclui o Haemophilus influenzae tipo b. Estes conjugados foram avaliados em criancas e foi demonstrado que ativaram a
resposta dependente da célula T. Demonstrou-se clinicamente que as vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) séo capazes de induzir
imunidade de protecdo nos grupos etarios mais susceptiveis, isto é, criancas nos primeiros dois anos de vida.

Estudos realizados com a vacina Haemophilus influenzae B (conjugada), demonstraram alta imunogenicidade. As taxas de soroprotecdo anti-Hib
(anti-PRP > 0,15mg/mL) foram de 98% ap6s 2 doses e 100% apos 3 doses desta vacina. A soroprotecdo com niveis elevados de anticorpos contra
Hib (> 1pg/mL),indicativa de soroprotegdo a longo prazo, foi obtida em 83% dos casos apds 2 doses e 98% dos casos apos 3 doses (2).

4 — CONTRA-INDICACOES

A vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) ndo deve ser administrada a individuos com conhecida hipersensibilidade a qualquer componente
da vacina, ou a individuos que apresentaram sinais de hipersensibilidade apés administragdo prévia de vacina Haemophilus influenzae B
(conjugada).

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 meses.

5— ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

. A VACINA HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA), SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA, DEVE SER
ADMINISTRADA POR VIA INTRAVENOSA.

e Assim como com todas as vacinas injetaveis, o tratamento médico apropriado e supervisao devem sempre estar prontamente disponivel
em caso de um raro evento anafilatico apds a administragdo da vacina. Por esta razdo, o vacinado deve permanecer sob supervisao
médica por 30 minutos apds a vacinacao.

e Assim como acontece com outras vacinas, a administragdo da vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) deve ser adiada em
individuos sofrendo de doenga febril aguda. A presenca de uma infecgéo leve ndo é uma contraindicagao absoluta para a vacinagdo, no
entanto deve ser seguida a recomendagdo médica.

e  Avacina Haemophilus influenzae B (conjugada) deve ser administrada por via subcutanea a pacientes com trombocitopenia ou com
algum distdrbio de sangramento.

e  Alinfeccdo com o Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) néo é considerada como uma contra-indicacéo para a administracdo da
vacina Haemophilus influenzae B (conjugada).

e  Embora uma limitada resposta imune ao componente da anatoxina tetanica possa ocorrer, a vacinagdo somente com a vacina
Haemophilus influenzae B (conjugada) ndo substitui a vacinacéo rotineira contra o tétano.

. Gravidez e Lactagédo

A vacina Haemophilus influenzae B (conjugada), é de uso pediétrico, portanto, informagdes sobre a seguranca da vacina quando usada
durante a gravidez ou lactacdo ndo estdo disponiveis.
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Esta vacina ndo deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientagdo médica

e  Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
A vacinagdo de outros grupos etarios pode ser realizada, em situacoes especificas, de acordo com recomendacdes das Autoridades de
Saude.

Este medicamento contém LACTOSE.

6 - INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Néo hé interacOes descritas para esta vacina.

7 - CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

A vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) deve ser armazenada sob refrigeragdo a temperatura de 2°C a 8°C e protegida da luz.
O diluente pode ser armazenado a temperatura ambiente 15°C a 30°C ou sob refrigeragdo em temperatura de 2 °C a 8 °C.
Né&o Congelar. O congelamento provoca a perda de eficacia da vacina.

Desde que mantida sob refrigeragdo, o prazo de validade da vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) é de 24 meses, a partir da data de
fabricagéo.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Via de administracgéo

A vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) deve ser administrada por via intramuscular profunda. Nas criangas com menos de dois anos
de idade, a injecdo é feita no vasolateral da coxa. A regido deltéide, face externa superior do brago € utilizada preferencialmente para a
administragdo da vacina nos maiores de dois anos de idade. Em adultos, pode também ser utilizada a regido glutea no quadrante superior externo.

Instrucdes para uso e reconstituicao da Vacina

A vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) é apresentada como um p6 liofilizado branco homogéneo e o diluente, como uma solugéo
estéril e incolor.

Deve ser usada seringa e agulha estéril para cada dose de vacina administrada.

A vacina deve ser reconstituida adicionando-se todo o contetido do recipiente de diluente fornecido para o frasco-ampola contendo o liéfilo. Apds
a adigdo do diluente ao li6filo, realizar movimento rotativo com o frasco-ampola para uma perfeita homogeneizagéo da vacina, a mistura deve ser

agitada até total dissolugéo, apresentando-se como um liquido limpido e incolor.

O diluente e a vacina reconstituida devem ser inspecionados visualmente para deteccdo de qualquer material particulado e/ou variagdo dos
aspectos fisicos antes da administragao. Caso alguma particula seja observada, descartar e comunicar ao laboratério produtor.

No momento da reconstituicdo o diluente deve estar entre 2°C e 8°C, devendo ser colocado sob refrigeracdo um dia antes do seu uso.

Quando usar o frasco-ampola de 5 ou de 10 doses, cada dose deve ser extraida com uma agulha e uma seringa estéreis sob condicdes assépticas
estritas e tomadas as precaucdes para evitar a contaminacéo do conteddo.

Cuidados apds a reconstituicao

Ap6s a reconstituigdo, a vacina deve ser mantida em temperatura de 2 °C a 8 °C, e ao abrigo da luz, podendo ser utilizados por até no maximo
cinco dias.
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Depois de reconstituida, a vacina deve ser utilizada em até 5 (cinco) dias.

%\ Até 5 dias
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8 — POSOLOGIA E MODO DE USAR

O esquema de vacinagdo primaria com a vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) pode iniciar-se a partir de 6 semanas de idade. Como
0s esquemas de vacinagdo variam de um pais para outro, 0 esquema para cada pais pode ser usado de acordo com as diferentes recomendagdes
nacionais.

Deve-se administrar uma dose da vacina em criancas de 1 a 5 anos de idade ndo vacinadas previamente.

9- REACOES ADVERSAS
Raramente ocorrem reagdes a administracéo da vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) e quando acontecem, sdo locais (dor inchago e
enduragdo) e febre nas primeiras 48 horas (1, 4).

Néo ha relato de evento pés-vacinal grave que possa ser atribuido a vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) (1).
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10 - SUPERDOSE
Néo existem registros de casos de superdosagem com a vacina Haemophilus influenzae B (conjugada).

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Registro re M.S. N° 1.1063.0122
Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal
CRF/RJ N° 3726

Registrado por:

Fundagdo Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos
Auv. Brasil, 4365 - Manguinhos — 21040-900 — Rio de Janeiro — RJ
Industria Brasileira

CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC.: 0800 0210 310
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Dados da submissdo eletrénica

Dados da Notificacao/peticéo que altera a bula

Dados das alteracdes de Bula

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagdes relacionadas
expediente | Expediente expediente Expediente aprovacéo (VP/VPS) P ¢
-Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incolor
unidose + Cartucho com 10 ampolas diluente de 0,5mL
-Cartucho com 3 frascos-ampola de vidro incolor
unidose + 3 ampolas diluente de 0,5mL
Notificagio de -Cartucho com 50 frascos-ampola de vidro incolor 5
) ) ) 07/022012 | 0109178/12-6 ,:\Alteragao de bula — 07/02/2012 ) VPS doses + Cartucho com 50 ampolas dlluent_e de ?,SmL
N em?nttp -Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incolor 5
erapéutico .
P doses + Cartucho com 10 ampolas diluente de 2,5mL
-Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incolor 10
doses + Cartucho com 10 ampolas diluente de 5,0mL
-Cartucho com 50 frascos-ampola de vidro incolor 10
doses + Cartucho com 50 ampolas diluente de 5,0mL
--Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incolor
N unidose + Cartucho com 10 ampolas diluente de 0,5mL
Apresentacdes . .
. -Cartucho com 3 frascos-ampola de vidro incolor
Adverténcias e . .
N unidose + 3 ampolas diluente de 0,5mL
Precaucgdes . .
Al T Interagdes -Cartucho com 50 frascos-ampola de vidro incolor 5
teracdo de Texto .
- - - 15/07/2010 | 602069/10-1 | de Bula - adequacdo | 15/07/2010 | Medicamentosas vpivps | doses+ Cartucho com 50 ampolas diluente de 2,5mL.
RDC 47/2009 Modo de Uso -Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incolor 5
Posolodia doses + Cartucho com 10 ampolas diluente de 2,5mL
Cuida d%s de -Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incolor 10
. doses + Cartucho com 10 ampolas diluente de 5,0mL
conservagao L
-Cartucho com 50 frascos-ampola de vidro incolor 10
doses + Cartucho com 50 ampolas diluente de 5,0mL
-Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incolor
unidose + Cartucho com 10 ampolas diluente de 0,5mL
10456 - 4 — Contra-indicacdes -Cartucho com 3 frascos-ampola de vidro incolor
PRODUTO 5 — Adverténcias e unidose + 3 ampolas diluente de 0,5mL
ézdll_llpzlgés B:\CI)IE_?GICEO Precaucoes -Cartucho com 50 frascos-ampola de vidro incolor 5
-PRF- - Notificagdo - .
VZABC- ) de Alteracdo ) ) - ) 7 — Cuidados de VP/VPS doses + Cartucho com 50 ampolas diluente de 2,5mL
000 de Texto de Armazenamento -Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incolor 5
Bula - RDC 9- Reagdes Adversas doses + Cartucho com 10 ampolas diluente de 2,5mL
60/12 10 — Superdose -Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incolor 10

doses + Cartucho com 10 ampolas diluente de 5,0mL
-Cartucho com 50 frascos-ampola de vidro incolor 10
doses + Cartucho com 50 ampolas diluente de 5,0MI

BUL-PRF-VZABC-001




Ministerio da Saude
nstituto de Tecnologla
W\ em imunobiologicos

FIOCRUZ 2 -
Fundacédo Oswaldo Cruz BlO'Mangl"nhos
-Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incolor
unidose + Cartucho com 10 ampolas diluente de 0,5mL
10456 - 9. REACOES -Cartucho com 3 frascos-ampola de vidro incolor
PRODUTO A.DVERSAS unidose + 3 ampolas diluente de 0,5mL
26/10/2020 B:\loolz'cfgfal(;g VigiMed (VPS) -Cartucho com 50 frascos-ampola de vidro incolor 5
BUL-PRF- - Im .
VZABRC- ) de Alteracio ) ) ) B dé)sets +hCartuch01;0:1 50 ampolasI dl(ljuent-(;de ?,SmIL ]
-Cartucho com rascos-ampola de vidro incolor
001 de Texto de Alteracio no niimero pola
Bula - RDC doses + Cartucho com 10 ampolas diluente de 2,5mL
de telefone do SAC S
60/12 -Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incolor 10
para 0800 (VP/VPS) .
doses + Cartucho com 10 ampolas diluente de 5,0mL
-Cartucho com 50 frascos-ampola de vidro incolor 10
doses + Cartucho com 50 ampolas diluente de 5,0MI
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