INSTITUTO
BUTANTAN
A servico da vida

BUTANTAN-DV™

Ap6s a reconstituicdo, cada dose (0,5 mL) contém:

- sorotipo 1 de virus dengue (DEN1A30)....cccceeevvuveeeevvereeerveeenne. 10%>>41 UFP*

- sorotipo 2 de virus dengue (DEN2/4A30) ......cccoeeeeeeeeeeieeeeerenenn, 10%>41UFP*
- sorotipo 3 de virus dengue (DEN3A30/31) ...ccovvveivevieiiiiie e 102>+ UFpP*
- sorotipo 4 de virus dengue (DEN4A30)......c.c.cooovueeivcueeeiiiiee e 102> 41 YFp*

*UFP= unidades formadoras de placas

Apds a reconstituicdo, a dose de 0,5 mL contém 10%>**UFP* para cada um dos sorotipos
1 (DEN1A30), 2 (DEN2/4A30), 3 (DEN3A30/31) e 4 (DEN4A30) do virus da dengue.

*UFP= unidades formadoras de placas



(description package insert text — patient) BUTANTAN

A servi¢o da vida

Descricio do texto de bula — paciente ﬁ INSTITUTO

Butantan-DV"™
vacina dengue 1, 2, 3 e 4 (atenuada)

APRESENTACAO

P¢ liofilizado injetavel e diluente para solugdo injetavel em cartucho contendo:

20 frascos-ampola com po liofilizado com 1 dose de vacina cada + 20 frascos-ampola com 6,5 mL de
diluente

USO ADULTO E PEDIATRICO ENTRE 12 E 59 ANOS.

VIA SUBCUTANEA. NAO UTILIZAR POR VIA INTRAVENOSA, INTRAMUSCULAR OU

INTRADERMICA.

COMPOSICAO

Apos a reconstitui¢ao, cada dose (0,5 mL) contém:

- sorotipo 1 de virus dengue (DEN1TA30) ...cccooviiiiiiiiiiniieienee. 10?541 UFP*

- sorotipo 2 de virus dengue (DEN2/4A30) ....c.covevereeeeeeerererennne, 10>+ UFP*
- sorotipo 3 de virus dengue (DEN3A30/31) c..oovvveviieiieniieiieee 10?541 UFP*
- sorotipo 4 de virus dengue (DEN4A30) ........cocoovvveveveveeerererererennnne. 10>>4!1 UFP*

*UFP= unidades formadoras de placas

Excipientes: sacarose, fosfato de potassio monobasico anidro, fosfato de potassio dibasico anidro, cloreto
de sddio, carboximetilcelulose, propilenoglicol, L-leucina e hidroxido de sodio (se necessario).
Diluente: 4gua para injetaveis.

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

A Butantan-DV (vacina dengue 1, 2, 3 e 4 (atenuada)) ¢ indicada para a prevencdo de dengue em
individuos de 12 a 59 anos de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A Butantan-DV ¢ utilizada para prevenir a dengue, doenga causada por um dos 4 sorotipos do virus da
dengue (DENV-1, DENV-2, DENV-3 e DENV-4). Os sintomas mais frequentes desta infeccao sao: febre,
dor de cabeca, fraqueza geral, dores no corpo, dor nas articulagdes, dor atras dos olhos, nauseas, vomito,
diarreia, além disso, pode levar a complicagdes como dor abdominal intensa e continua, vOmitos
persistentes, sangramentos (gengivais, nasais, urina vermelha, sangramento nas fezes e/ou hematomas na
pele), sonoléncia ou agitagdo, reducdo do volume urindrio e aumento importante da frequéncia cardiaca
e/ou respiratoria, podendo levar a morte.
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A vacina age estimulando o organismo a produzir sua propria protecao (anticorpos) contra o virus. Isso
fard com que a pessoa vacinada fique protegida contra a dengue, principalmente contra casos graves, caso
venha a se expor ao virus causador da doenga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Essa vacina ndo deve ser administrada a:

- pessoas com historico de reagdo alérgica grave e/ou reacao anafilatica conhecida a qualquer um dos
componentes da vacina (ver o item COMPOSICAO);

- pessoas com sistema imunologico (defesas naturais do corpo) enfraquecido, por exemplo devido a
defeito genético ou infec¢do pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV), ou que estdo em
terapias que afetem o sistema imunolédgico (por exemplo, uso de medicamentos imunossupressores)
(veja4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO);

- Mulheres gravidas (veja 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO);

- Mulheres em periodo de amamentagdo. (veja 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO).

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas
Este medicamento é contraindicado para mulheres em periodo de amamentacao.

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

Reacdo alérgica grave e/ou Reacdo anafilatica

Informe ao seu médico se voce ja teve alguma reacdo alérgica grave a qualquer componente da vacina.

Assim como com todas as vacinas injetaveis, o tratamento médico e a supervisdao apropriada devem estar
sempre disponiveis para o caso de uma reagao alérgica grave e /ou reagdo anafilatica, que sdo raras apos a
administracao da vacina. Portanto, os vacinados devem ser observados por aproximadamente 15 minutos
apos a administracdo da vacina.

Uso em individuos imunocomprometidos

Em pessoas com alteracdo dos sistemas de defesa causada por alguma doenga ou medicamento, a resposta
imunologica a vacina pode ser insuficiente se estiver utilizando corticosteroides como a prednisona por
mais de uma semana nos trés meses antes ou apos a vacinagao.

Tratamentos com quimioterapicos também podem levar a quadros de imunossupressdo, comprometendo a
eficdcia e a seguranga do paciente.

Reacdes relacionadas a ansiedade:

Reagoes relacionadas a ansiedade, incluindo reagdes vasovagais (sincope), hiperventilagdo ou reacdes
relacionadas ao estresse podem ocorrer em associagao com a vacinagdo como uma resposta psicogénica a
injecdo com agulha. E importante que sejam realizadas precaugdes para evitar lesdes causadas por
desmaios.
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Doenca concomitante:
A Butantan-DV deve ser adiada em pacientes que apresentem doenga febril aguda grave. A presenca de
uma infec¢do leve, como um resfriado, nao deve resultar no adiamento da vacinagao.

Gravidez e uso em mulheres em idade fértil

A seguranga desta vacina ndo foi testada em mulheres gravidas. A quantidade de dados sobre o uso da
Butantan-DV em mulheres gravidas ¢ limitada, ndo sendo suficiente para concluir quanto a auséncia de
possiveis efeitos da vacina na gravidez, no desenvolvimento do feto, no parto e no desenvolvimento da
crianga ndo foram realizados estudos de reproducao animal com a vacina.

Assim como acontece com outras vacinas vivas atenuadas, mulheres com potencial para engravidar devem
evitar a gravidez durante pelo menos um més apds a vacinagao.

A vacina Butantan-DV ¢ contraindicada para mulheres gravidas (veja se¢io 3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO).

A Butantan-DV nio foi estudada em mulheres gravidas ou lactantes.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas.

Uso na lactacdo

A seguranga desta vacina nao foi testada em mulheres em fase de amamentagdo, portanto, ndo se sabe se a
vacina ¢ excretada no leite humano. Nao foram realizados estudos em animais para verificar se a vacina ¢
excretada no leite.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por mulheres gravidas

Uso pediatrico
A vacina Butantan-DV esta aprovada para uso na populagdo pedidtrica a partir de 12 anos e ndo devera ser

usada na populagdo abaixo dessa idade.

Uso em idosos
A seguranga e eficacia desta vacina ndo foram avaliadas na populacao de 60 anos ou mais.

Limitacdes da vacina

Como acontece com qualquer vacina, uma resposta imune protetora contra todos os sorotipos pode ndo
ocorrer apds a vacinagdo em todas as pessoas, principalmente naquelas imunocomprometidas, que tem o
sistema imunologico deficitario. Além disso, a resposta protetora induzida pela vacina pode diminuir ao
longo do tempo (vide 2. RESULTADOS DE EFICACIA) ¢ nio se sabe se uma auséncia de protegio
poderia resultar em um aumento na gravidade da dengue. Recomenda-se para todas as pessoas a
continuagdo das medidas de protecao pessoal contra picadas de mosquitos apos a vacinagao.

Uso com outras vacinas ¢ medicamentos:
A Butantan-DV nao deve ser administrada se vocé estiver recebendo terapias imunossupressoras, consultar
seu médico para saber quando vocé podera receber a vacina
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Se a Butantan-DV for administrada ao mesmo tempo que outra vacina injetavel, as vacinas devem sempre
ser administradas em locais de injecao diferentes.

Para pacientes recebendo tratamento com imunoglobulinas ou hemoderivados contendo imunoglobulinas,
como sangue ou plasma, recomenda-se esperar pelo menos seis semanas e, preferencialmente, trés meses
apods o término do tratamento antes de administrar a Butantan-DV a fim de evitar a neutralizagdo dos virus
atenuados contidos na vacina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe ao seu médico ou ao profissional do servico de satide onde sera dada a vacina se vocé tomou
ou esta tomando medicamentos imunossupressores, pois esses medicamentos podem alterar o efeito
da vacina.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
A Butantan-DV deve ser armazenada e transportada sob refrigeragdo e conservada entre 2°C a 8°C. Nao
congelar. Armazenar na embalagem original para proteger da luz.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

CARACTERISTICAS FiSICAS E ORGANOLEPTICAS
Antes da reconstituicao, a Butantan-DV consiste em pastilha homogénea e branca/Off White, compacta.
O diluente ¢ um liquido limpido, incolor e inodoro.

A Butantan-DV apos reconstituicao apresenta-se em liquido limpido.

O diluente e a vacina reconstituida devem ser visualmente inspecionados antes da administra¢do para a
detec¢do de qualquer particula estranha e/ou variagdo do aspecto fisico.

Esta vacina ndo deve ser utilizada caso haja altera¢do na coloracdo ou presenca de particulas estranhas.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina deve ser realizada em uma Unica dose.

e Esquema vacinal:
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Recomenda-se a vacinagao de pessoas de 12 anos de idade até 59 anos no esquema de uma unica dose (0,5
mL).

A necessidade de uma dose de refor¢o nao foi estabelecida.
Uso pediatrico:
A vacina Butantan-DV esta aprovada para uso na populagdo pediatrica a partir de 12 anos.

Nenhum ajuste de dose ¢ necessario nessa populacao pediatrica.

e (Como usar:
A administrag¢do da vacina deve ocorrer por via subcutanea. Nao utilizar as vias intramuscular, intravenosa
ou intradérmica. A vacina devera ser reconstituida e administrada por um profissional da saude.
Esta vacina deve ser mantida entre 2°C a 8°C. Armazenar na embalagem original para proteger da luz.
Agite lentamente o frasco-ampola antes do uso.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Como todo medicamento, a Butantan-DV pode provocar eventos adversos, dos quais alguns podem exigir
atendimento médico.

Reacgoes Adversas

o Reacgdes muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diminui¢do de leucocitos (um tipo de globulo branco), dor ocular, sensibilidade dos olhos a luz,
nauseas, cansaco, dor no local da administragdo, calafrios, dor muscular, dor nas articulagdes, dor
de cabecga, vermelhiddao na pele, coceira, alanina aminotransferase (uma das enzimas do figado)
aumentada.

e Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diminui¢do de neutrdfilos (um tipo de glébulo branco), diminui¢do da hemoglobina, diminuic¢do de
linfécitos (um tipo de gldbulo branco), plaquetas baixas, aumento de linfocitos (um tipo de globulo
branco), febre, reacdes no local da injecdo (vermelhiddo, coceira, inchaco e endurecimento),
tontura, diarreia.

o Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

linfadenopatia (inchaco dos ganglios no pescoco, axilas ou virilha), apetite diminuido, corrimento
nasal, urticaria, hipersensibilidade (reagdo alérgica) de inicio tardio, dor no pescocgo, afta.
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e Reacdes raras (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infec¢ao
viral inespecifica (sintomas semelhantes a dengue), sindrome de Guillain-Barré (doenga rara que
acomete os nervos periféricos levando a alteracdes da for¢a dos musculos e das sensagdes no local
acometido), parestesia no local da administragdo e trombose do seio transverso (coagulo sanguineo
em uma das grandes veias do cérebro).

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

Notifique também os eventos adversos e/ou queixas técnicas para a empresa através do Servico de
Atendimento ao Consumidor através do telefone 0800 701 2850 ou e-mail sac@butantan.gov.br

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

Nao houve caso de superdosagem nos ensaios clinicos.

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.

DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.2234.0057

Registrado e produzido por:
INSTITUTO BUTANTAN

Av. Dr. Vital Brasil, 1500 - Butanta
CEP 05503-900 - Sao Paulo/SP - Brasil
CNPJ: 61.821.344/0001-56

Industria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 701 2850
e-mail: sac@butantan.gov.br

Uso sob prescri¢ao.

Venda proibida ao comércio.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 08/12/2025.
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Historico de Alteraciao da Bula
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Dados da Submisséio Eletronica

Dados da Peticio/Notificacdo que Altera a Bula

Dados das Alteracoes de Bulas

Data Ne Assunto Data N° Expediente Assunto Data de Itens de | Versdes | Apresentacdes
expediente Expediente Expediente aprovacao Bula e Relacionadas
VP/VPS
- - 10463 - 06/02/2025 | 0175370/25-3 12333 - 08/12/2025 | Inclusdo | VP/VPS Todas
PRODUTO PRODUTO inicial
BIOLOGICO - BIOLOGICO
Inclusdo - Registro de
Inicial de Produto
Texto de Bula NOVO -
— publicagdo VACINAS
no Bulario
RDC 60/12
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