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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: vacina do virus sincicial respiratdrio bivalente (recombinante)
Nome genérico: vacina virus sincicial respiratdrio A e B (recombinante)

APRESENTACAO

A vacina do virus sincicial respiratorio bivalente (recombinante) p6 liofilizado para solugdo injetavel
com diluente contém 120 mcg de vacina virus sincicial respiratorio A e B (recombinante), dose unica
de 0,5 mL apds reconstituicdo, em embalagem com 1 frasco- ampola, 1 seringa preenchida com diluente,
1 adaptador e 1 agulha.

A vacina do virus sincicial respiratério bivalente (recombinante) p6 liofilizado para reconstituigdo com
diluente contém 120 mcg de vacina do virus sincicial respiratorio bivalente (recombinante), dose unica
de 0,5 mL apés reconstituicdo, em embalagem com 10 frascos- ampola ¢ 10 frascos-ampola com
diluente.

VIA DE ADMINISTRACAO: VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de vacina do virus sincicial respiratério bivalente (recombinante) 120 mcg, dose
Unica (0,5 mL) contém:

Glicoproteina F do virus sincicial respiratorio (VSR) do subgrupo A estabilizada na conformagao pré-

quﬁOl .............................................................................................................................................. 60
mcg

Glicoproteina F do virus sincicial respiratorio (VSR) do subgrupo B estabilizada na conformagao pré-
FUSHOL ++ererrerserrararnsenamsts e et ettt ettt et ettt b et e b e e e b e e b s e b et E et e s b e n et ns 60
mcg

EXCIPICILES™. ...ooeiieieeiicteeree st ettt ettt et sb e et e et e e teestaesabessbeasseesseesseessseasseesseensaessaessnesssennsennns q.s.p-

Produzida em células do ovario de hamster chinés por tecnologia de DNA recombinante.
*Excipientes: trometamol, cloridrato de trometamol, sacarose, manitol, polissorbato 80, cloreto
de sédio. Diluente: agua para injecao.

11 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina do virus sincicial respiratorio bivalente (recombinante) é uma vacina indicada para:

e  Prevencdo da doenga do trato respiratério inferior ¢ da doenga grave do trato respiratdrio inferior
causada pelo virus sincicial respiratorio (VSR) em criangas desde o nascimento até os 6 meses de
idade por imuniza¢ao ativa em gravidas.

e  Prevencdo da doenga do trato respiratdrio inferior causada pelo VSR em individuos com 60 anos
de idade ou mais por imunizagao ativa.

e  Prevencao, por meio de imunizagdo ativa, de doengas do trato respiratorio inferior causadas pelo
VSR em individuos de 18 a 59 anos, desde que apresentem alto risco de desenvolver doenga grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A vacina atua ajudando o corpo a produzir anticorpos (substancias que o corpo utiliza para combater
uma infec¢do) que protegem contra essa doenca. Em mulheres gravidas, esses anticorpos sdo passados
para o bebé por meio da placenta antes do nascimento, o que os protege quando estdo mais suscetiveis
ao VSR.
O VSR ¢é um virus comum que, na maioria dos casos, causa sintomas leves, semelhantes ao resfriado,
como garganta inflamada, tosse ou congestdo nasal. No entanto, alguns individuos sdo mais suscetiveis
a doengas respiratorias causadas pelo VSR. Entre eles estdo inclusos bebés, idosos e aqueles com
condi¢des médicas cronicas, como doengas cardiacas ou pulmonares. Em bebés, o VSR pode causar
problemas pulmonares sérios, como bronquiolite ¢ pneumonia. Em idosos, pode haver piora de doengas
existentes, como doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) e insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC).
Ele pode levar a hospitalizacdo em casos graves e, em alguns casos, pode ser fatal.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A vacina do virus sincicial respiratorio bivalente (recombinante) ndo deve ser administrada se vocé tiver
reagoes alérgicas graves aos principios ativos ou a qualquer outro ingrediente desta vacina (vide item
Composicao - Excipientes).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes
Converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber essa vacina:

se vocé apresentar fraqueza muscular progressiva (comeg¢ando nas pernas e subindo para os
bragos), formigamento ou dorméncia nos pés e nas maos, dificuldade para andar ou se mover
normalmente, dor muscular ou nos nervos, dificuldade para engolir ou falar e falta de ar ou
dificuldade para respirar.

se vocé ja apresentou reacgdes alérgicas ou problemas respiratdrios graves apos qualquer outra
injecdo de vacina ou apos ter recebido a vacina do virus sincicial respiratorio bivalente
(recombinante) no passado.

se vocé apresentar problemas de sangramento ou hematomas com facilidade.

se vocé apresentar alguma infec¢do com febre alta. Se esse for o caso, a vacinagdo sera adiada.
Nao ha necessidade de adiar a vacina¢do caso vocé apresente uma infecgdo leve, como um
resfriado, mas fale primeiro com o seu médico.

se vocé se sentir nervoso com o processo de vacinagao ou se ja desmaiou apos qualquer injecdo
com agulha.

se vocé possuir um sistema imunoldgico enfraquecido, o que pode impedi-lo de obter todos os
beneficios da vacina do virus sincicial respiratorio bivalente (recombinante).

se voce estiver com menos de 24 semanas de gestagao.

Com relagdo a indicagdo de prevengao, por meio de imunizagdo ativa, de doengas do trato respiratorio
inferior causadas pelo VSR em individuos de 18 a 59 anos, com alto risco de desenvolver doenga grave,
destaca-se os critérios que foram utilizados durante a realizagdo desse estudo clinico.

Critérios de Inclusio: Para participar do estudo, os individuos precisavam atender a certos critérios:

Ter entre 18 ¢ 60 anos de idade.

Estarem dispostos e capazes de comparecer a todas as visitas programadas e seguir o plano de
vacinagdo e outros procedimentos do estudo.

Serem considerados de alto risco para doengas respiratorias devido a condigdes como asma,
doengas cardiacas, renais, hepaticas, neurologicas, hematologicas ou metabolicas.

Critérios de Exclusio: Os individuos eram excluidos do estudo se apresentassem alguma das
seguintes condigdes:

Problemas de sangramento que impedissem a aplicagdo de injegdes intramusculares.
Histdrico de reagdes adversas graves a vacinas.

Doengas cronicas graves ou condigdes que, na opinido do pesquisador, tornassem a
participacao no estudo insegura.

Uso de terapias imunossupressoras ou que estivessem participando de outros estudos clinicos
recentes.

Como em qualquer vacina, a vacina do virus sincicial respiratorio bivalente (recombinante) pode ndo
proteger completamente todas as pessoas que o recebem.

Fertilidade
Informe ao seu médico se vocé tomou ou esta tomando medicamentos imunossupressores, pois
esses medicamentos podem alterar o efeito da vacina.

Criangas e adolescentes
A vacina do virus sincicial respiratério bivalente (recombinante) nao ¢ recomendada para criangas e
adolescentes menores de 18 anos, exceto em caso de gravidez (consulte a se¢do “Gravidez” abaixo).
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Fertilidade

Nao ha dados humanos sobre o efeito da vacina do virus sincicial respiratério bivalente (recombinante)
na fertilidade.

Gravidez
Mulheres gravidas podem receber essa vacina ao final do segundo ou no terceiro trimestre (semanas 24
a 36) de gestagdo.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do
cirurgifio- dentista.

Lactacao
Nao se sabe se a vacina do virus sincicial respiratorio bivalente (recombinante) é excretada no leite

humano. Nenhum efeito adverso da vacina do virus sincicial respiratorio bivalente (recombinante) foi
demonstrado em recém-nascidos amamentados por maes vacinadas.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do
seu médico ou cirurgiao-dentista.

Dirigir e operar maquinas
E pouco provavel que a vacina do virus sincicial respiratorio bivalente (recombinante) afete sua
capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Outros medicamentos e vacina do virus sincicial respiratério bivalente (recombinante)

A vacina do virus sincicial respiratério bivalente (recombinante) pode ser administrada
concomitantemente com a vacina de mRNA contra COVID-19, com ou sem administra¢do concomitante
de vacina de alta dose contra influenza.

A vacina do virus sincicial respiratério bivalente (recombinante) pode ser administrada
concomitantemente com a vacina contra a gripe sazonal (dose padrdo com adjuvante ou dose alta sem
adjuvante).

E recomendado um intervalo minimo de duas semanas entre a administra¢io da vacina do virus sincicial
respiratorio bivalente (recombinante) e a administracdo de uma vacina contra tétano, difteria e
coqueluche acelular (dTpa). Nao houve preocupacdes de seguranga quando a vacina do virus sincicial
respiratorio bivalente (recombinante) foi coadministrada com dTpa em mulheres sauddveis nao
gestantes. As respostas imunologicas ao VSR A, VSR B, difteria e tétano na administragdo concomitante
ndo foram inferiores as apés administragdo separada. No entanto, as respostas imunoldgicas aos
componentes da coqueluche (tosse comprida) foram inferiores na administragdo concomitante em
comparacdo com a administragdo separada e ndo cumpriram os critérios de ndo inferioridade. A
relevancia clinica deste achado ¢ desconhecida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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?

A vacina do virus sincicial respiratorio bivalente (recombinante) deve ser armazenada em geladeira (de
2°Cag8°C).
Nao congelar. Descarte se a vacina tiver sido congelada. Manter na embalagem original.
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Apés a reconstituicao:

Apds preparo, a vacina do virus sincicial respiratorio bivalente (recombinante) deve ser armazenada em
temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

A vacina do virus sincicial respiratorio bivalente (recombinante) deve ser administrada imediatamente
(dentro de 4 horas) apds a reconstitui¢do. Ndo congelar.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: O p6 ou massa ¢ branco. O solvente ¢ um liquido limpido e
incolor.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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?
Vocé recebera uma inje¢do de 0,5 mL em um musculo da parte superior do braco.
Recomenda-se a utilizagdo de agulhas estéreis para aplicagdo intramuscular com comprimento variavel
de acordo com a idade, peso corporal e massa muscular do individuo. A sele¢do do calibre e do
comprimento adequados deve ser realizada pelo profissional de saude responsavel pela aplicagdo,
considerando as caracteristicas anatomicas e clinicas do individuo de forma a garantir a correta disposi¢do
da vacina no tecido muscular.
Caso tenha perguntas adicionais sobre o uso da vacina do virus sincicial respiratdrio bivalente
(recombinante) fale com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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?
Nao aplicavel.

Em caso de davidas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, esta vacina pode causar reagdes adversas, embora nem todas as
pessoas os apresentem.

Reacoes adversas graves:

Reacoes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacdes alérgicas (por exemplo: inchago da face, labios, lingua ou garganta, urticarias, dificuldade para
respirar ou engolir, vertigem, que sdo sinais e sintomas de reagdes de hipersensibilidade).

Informe seu médico imediatamente se notar sinais dos seguintes efeitos colaterais graves (vide também
item 4. “O que devo saber antes de usar este medicamento”):

As seguintes reacdes adversas foram relatadas em mulheres gravidas:
Reacdes muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

cefaleia (dor de cabega), mialgia (dor muscular) e dor no local da injecdo.

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
vermelhiddo no local da inje¢do e inchago no local da injecdo.

Reacio rara (ocorre entre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
linfadenopatia e reacdes de hipersensibilidade (reacdes alérgicas).

Nenhuma reag@o adversa foi relatada em criangas nascidas de maes vacinadas.

As seguintes reacoes adversas foram relatadas em individuos com 18 anos de idade ou mais:
Reacdes muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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cefaleia (dor de cabega), mialgia (dor muscular), fadiga (sensagdo de estar cansado o tempo todo) e dor
no local da injecdo.

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): artralgia
(dor nas articulagdes), vermelhidao no local da injeg¢ao e inchago no local da injecao

Reacao rara (ocorre entre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
linfadenopatia, reagdes de hipersensibilidade (reagdes alérgicas) e sindrome de Guillain-Barré (doenca
autoimune em que o sistema imunolégico produz anticorpos que afetam os nervos do proprio corpo,
causando sintomas como fraqueza nas pernas e bracos).

Reac¢ao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
anafilaxia (reagdo alérgica grave).

Populagdes especiais
Individuos imunocomprometidos com 18 anos de idade ou mais

Todas as reacdes locais observadas foram de gravidade leve a moderada e a maioria teve duragdo média
de 1 a 3 dias. O relato de reagdes locais tendeu a ser menor apds a dose 1 do que apos a dose 2. Dor no
local da injecdo foi a reagdo local mais frequentemente relatada. As reagdes sist€émicas observadas
foram, em sua maioria, de gravidade leve a moderada e a maioria teve duragdo média de 1 a 4 dias, com
relato de qualquer reacdo sist€émica semelhante apos cada dose. A reagdo generalizada mais
frequentemente relatada foi fadiga. Reacdes generalizadas graves foram relatadas em 2% e 6% dos
participantes de 18 a <60 anos ¢ >60 anos de idade, respectivamente, apos qualquer dose.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranc¢a aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

A superdosagem com a vacina do virus sincicial respiratorio bivalente (recombinante) ¢ improvavel
devido a sua apresentacdo de dose Unica.

Nao existe um tratamento especifico para a superdosagem da vacina do virus sincicial respiratério
bivalente (recombinante). Em caso de superdosagem, o individuo deve ser monitorado e receber
tratamento sintomatico, conforme apropriado.

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.

III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.2234.0053

Produzido por: Pfizer Manufacturing Belgium NV
Puurs-Sint-Amands — Bélgica

Importado e Registrado por: Instituto Butantan
Av. Vital Brasil, 1500, Butanta - Sao Paulo/SP
CNPJ: 61.821.344/0001-56

SAC: 0800 701 2850
e-mail: sac@butantan.gov.br



mailto:sac@butantan.gov.br

INSTITUTO
BUTANTAN
A servi¢co da vida

USO SOB PRESCRICAO

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 13/10/2025.

&
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Anexo B
Historico de Submissdo Eletronica de Texto de Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti¢do/Notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
- 10463-PRODUTO 10489-PRODUTO 60 MCG + 60 MCG PO LIOF
BIOLOGICO: BIOLOGICO: INJ CT FA VD TRANS + SOL
13/10/2025 Inclusdo inicial de | 15/12/2023 | 1431730233 | Registro de | 02/09/2024 | Submiss3o inicial vP/vps [PILSER PREENC VD TRANS

texto de bula (RDC
60/12)

Medicamento
CLONE

X 0,5 ML + ADAP + AGU

60 MCG + 60 MCG PO LIOF
INJ CT 5 FA VD TRANS + 5
SOL DIL SER PREENC VD
TRANS X 0,5 ML +5 ADAP +
5 AGU

60 MCG + 60 MCG PO LIOF
INJ CT 10 FA VD TRANS +
10 SOL DIL SER PREENC VD
ITRANS X 0,5 ML + 10 ADAP
+ 10 AGU

60 MCG + 60 MCG PO LIOF
INJ CT 10 FA VD TRANS +
10 SOL DIL FA VD TRANS X

0,5 ML
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