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VAXIGRIP ®
vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)

CEPAS 2026 — Hemisfério Sul

APRESENTACOES
Suspensdo injetavel.
Embalagem contendo 10 seringas com agulha preenchidas com 1 dose de 0,5 mL.

USO INTRAMUSCULAR ou SUBCUTANEA PROFUNDA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO
Cada seringa preenchida contém uma dose de 0,5 mL da vacina:
Componente Quantidade (por dose de 0,5 mL)
Cepas de virus influenza fragmentado e inativadas 15 microgramas de hemaglutinina para cada cepa

para 2026:
- A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdm09 - cepa
analoga ( A/Switzerland/6849/2025, IVR-
278)
- A/Singapore/GP20238/2024 (H3N2) - cepa
analoga ( A/Singapore/GP20238/2024, IVR-
277)
- B/Austria/1359417/2021 - cepa analoga
(B/Michigan/01/2021, tipo selvagem)
Solucdo tampao* g.s.p- 0,5 mL

*Composi¢do da solugdo salina tamponada por fosfato (PBS) a pH 7,2: cloreto de sodio, cloreto de potassio, fosfato
de sodio dibasico, fosfato de potassio monobasico, agua para injetaveis

Sem adi¢do de adjuvante ou conservante.
Residuos de fabricacdo: formaldeido, octoxinol-9, neomicina, ovoalbumina.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VAXIGRIP ¢ indicada para imunizagdo ativa de adultos, incluindo mulheres gravidas e criangas a partir de 6 meses
de idade e na protegdo passiva do(s) bebé(s) desde o nascimento até os 6 meses de idade, apos a vacinagdo da mulher
gravida para a prevengdo da gripe causada pelos virus influenza tipos A e B contidos na vacina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VAXIGRIP fornece imunizagdo ativa contra trés cepas do virus influenza (dois subtipos A e um tipo B) presentes
na vacina.

VAXIGRIP induz anticorpos contra as hemaglutininas dentro de 2 a 3 semanas. Estes anticorpos neutralizam os
virus influenza.

Recomenda-se a vacinacao anual contra a gripe, dada a duracdo da imunidade fornecida pela vacina e porque as
cepas circulantes do virus da gripe mudam de ano para ano.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé ja teve alguma reagdo alérgica grave a proteinas do ovo (ovo ou produtos derivados
de ovos), a proteinas de galinha, a qualquer componente da vacina (vide “Composi¢do” incluindo residuos de
fabricagdo) ou historico de reagdo alérgica grave ap6s administragdo anterior de VAXIGRIP ou de vacina contendo
0S mesmos componentes.
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Avise ao seu médico se vocé estiver com alguma doenga aguda ou febril moderada ou grave. Neste caso, a vacinagdo
deve ser adiada.

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

VAXIGRIP pode conter tragos de formaldeido e octoxinaol-9, que sdo usados no processo de fabricagdo. Como
resultado, VAXIGRIP deve ser administrado com cautela em participantes com hipersensibilidade a um desses
produtos.

VAXIGRIP pode conter tracos indetectaveis de neomicina, que ¢ utilizada no processo de fabricagdo. Como
resultado, VAXIGRIP deve ser administrada com cautela em pacientes com hipersensibilidade a este antibiotico ou
outros antibidticos da mesma classe.

Como ocorre com qualquer vacina, a vacinagdo com VAXIGRIP pode néo proteger todos os vacinados.

Em relagdo a protecdo passiva, nem todas as criangas menores de 6 meses de idade nascidas de mulheres vacinadas
durante a gravidez serdo protegidas.

O virus influenza é notavelmente imprevisivel, pois alteracdes antigénicas significativas podem ocorrer de
periodicamente. Sabe-se que VAXIGRIP, sendo constituida pela composi¢@o sazonal anual, ndo ¢ eficaz contra todas
as cepas possiveis do virus influenza. VAXIGRIP destina-se a fornecer protecao contra as cepas de virus a partir das
quais a vacina ¢ preparada.

A vacina pode nio ter o efeito esperado se vocé possuir algum comprometimento na produgao de anticorpos, seja
por problemas genéticos, imunodeficiéncia (doenca com alteracdes do sistema imunoldgico) ou se estiver fazendo
uso de terapia imunossupressora (medicamentos que levam a alteragdes do sistema imunologico).

Nao administre por injecio intravascular.

Assim como ocorre com todas as vacinas injetaveis, VAXIGRIP deve ser administrado com cautela a pacientes com
trombocitopenia (diminui¢do no niimero de plaquetas sanguineas) ou distirbio hemorragico, pois o sangramento
pode ocorrer apds uma administragdo intramuscular.

Incompatibilidades
Esta vacina ndo deve ser misturada com outras vacinas ou produtos medicinais.

Gravidez

Nao foram conduzidos estudos reprodutivos em animais com VAXIGRIP. Um estudo de toxicidade reprodutiva e
de desenvolvimento conduzido em coelhos com VAXIGRIP TETRA ndo mostrou nenhum efeito no desempenho
de acasalamento, desenvolvimento embriofetal e desenvolvimento pos-natal precoce.

Mulheres gravidas estdo em alto risco de complicagdes da gripe, incluindo parto prematuro e parto, hospitalizagdo
e morte; mulheres gravidas devem receber uma vacina contra gripe, independentemente do estagio da gravidez,
durante a temporada de gripe.

VAXIGRIP pode ser administrada em todos os estagios da gravidez com base nos dados de seguranca de estudos
clinicos e experiéncia pds-comercializagdo com VAXIGRIP e VAXIGRIP TETRA.

Dados do uso mundial de vacinas contra influenza inativadas, incluindo experiéncia com o uso de VAXIGRIP e
VAXIGRIP TETRA em paises onde vacinas contra influenza inativadas sdo recomendadas em todos os estagios da
gravidez ndo indicam nenhum resultado adverso fetal ou materno atribuivel a vacina.

Dados de um estudo clinico conduzido na Finlandia com VAXIGRIP e VAXIGRIP TETRA, administrado em
mulheres gravidas durante o segundo ou terceiro trimestre, ndo indicaram nenhum resultado adverso fetal ou
materno atribuivel a vacina.

Dados de quatro estudos clinicos conduzidos com VAXIGRIP administrado a mulheres gravidas durante o segundo
e terceiro trimestre, acompanhados até aproximadamente 6 meses pos-parto, ndo indicaram nenhum resultado
adverso fetal, neonatal, infantil ou materno atribuivel a vacina.

VAXIGRIP deve ser administrado para uma mulher gravida seguindo uma avaliagdo dos riscos e beneficios.
Categoria de gravidez: A. Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescrigdo médica

ou do cirurgido dentista.
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Lactacao

Nao ha dados do efeito da vacina em recém-nascidos/criangas amamentadas por mulheres vacinadas com
VAXIGRIP durante o periodo de amamentagdo. Baseado em experiéncia com vacinas contra influenza inativadas,
VAXIGRIP pode ser usado durante a amamentag@o.

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

Fertilidade
Nao ha dados de fertilidade disponiveis em humanos. Um estudo em animais com VAXIGRIP TETRA n&o indicou
efeitos prejudiciais sobre a fertilidade feminina.

Alteracées na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir ¢ operar maquinas.

Interacdes medicamentosas

Dados clinicos considerando administragdo simultanea de VAXIGRIP com outras vacinas estdo disponiveis para as
seguintes vacinas: Vacina pneumocdcica polissacaridica em pacientes idosos, Tdap-IPV em adultos com idade > 60
anos ¢ vacina contra herpes zoster em adultos com 50 anos de idade ou mais.

De acordo com o ACIP (Comité Consultivo em Praticas de Imunizagao), ndo ha evidéncias de que vacinas inativadas
interfiram na resposta imune a outras vacinas inativadas ou a vacinas vivas. Qualquer vacina inativada pode ser
administrada simultaneamente ou a qualquer momento antes ou depois de uma vacina inativada diferente ou vacina
viva.

Dessa forma, VAXIGRIP pode ser administrado ao mesmo tempo que outras vacinas.

Locais de aplicacdo separados e seringas separadas devem ser usados em caso de administracdo concomitante.
Embora uma inibi¢ao da depuracdo hepatica da fenitoina, teofilina e varfarina tenha sido relatada apos a vacinagdo
contra influenza, estudos subsequentes ndo mostraram nenhuma evidéncia de efeitos indesejaveis relacionados a
esse fendmeno.

Pessoas deficientes na producdo de anticorpos devido a terapia imunossupressora podem ter resposta imune reduzida
a vacinagdo.

Informe ao seu médico 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 MEDICAMENTQ?
VAXIGRIP deve ser armazenada sob refrigerag@o (entre 2°C e 8°C). Ndo congelar.

Prazo de Validade:
Desde que mantida sob refrigeracéo, o prazo de validade da VAXIGRIP é de 12 meses, a partir da data de fabricagéo.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Suspensdo injetavel que se apresenta como um liquido levemente esbranquicado a opalescente.

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 criancas..
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO
Modo de usar

Esta vacina ¢ administrada em vocé por um profissional de saude. Ela deve ser administrada por injegdo
intramuscular (no musculo) ou subcutanea profunda (embaixo da pele).
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O local recomendado para administragao é a regido anterolateral da coxa (ou o0 musculo deltoide - no braco, se a
massa muscular for adequada) em criancas de 6 a 35 meses de idade, ou musculo deltoide — no braco em criangas
acima de 36 meses de idade e adultos.

Preparacio e manuseio

A vacina deve atingir a temperatura ambiente antes do uso.

Agite antes de usar para distribuir uniformemente a suspensao antes da administragao.

Produtos de uso parenteral devem ser inspecionados visualmente quanto a presenga de particulas e/ou descoloragio
antes da administragdo sempre que a solug@o e o recipiente permitirem. Se alguma destas condi¢des existirem, a
vacina ndo devera ser administrada.

Apds o uso, qualquer vacina e recipiente remanescentes devem ser descartados com seguranga, preferencialmente
por inativagdo térmica ou incineracdo, de acordo com os procedimentos acordados localmente.

Posologia
Dada a variacdo antigé€nica nos virus influenza circulantes e a duracdo da imunidade fornecida pela vacina, ¢
recomendado realizar a vacinag¢ao contra influenza anualmente, no inicio do periodo de risco.
- Adultos: uma inje¢do de 0,5 ml.
- Criangas de 9 a 17 anos: uma injecdo de 0,5 ml.
- Criangas de 6 meses a 8 anos de idade:
e Seacrianga ndo foi vacinada anteriormente: duas inje¢des de 0,5 mL com pelo menos um més de intervalo.
e Se a crianga foi vacinada anteriormente: uma inje¢do unica de 0,5 mL.
- Criangas com menos de 6 meses de idade:
A seguranga e eficacia da administracdo de VAXIGRIP em criangas com menos de 6 meses de idade ndo foi
estabelecida.
Com relagdo a protegao passiva, uma dose de 0,5 ml administrada a mulheres gravidas pode proteger a crianga desde
o nascimento até 6 meses de idade; no entanto, nem todas as criangas serdo protegidas.

Siga a orientacido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como ocorre com todos os medicamentos, essa vacina pode causar reagdes indesejaveis, embora nem todas os
individuos as apresentem.

Se vocé apresentar uma reagdo alérgica, entre em contato com seu médico ou profissional de satide imediatamente
ou va para o pronto-socorro do hospital mais proximo imediatamente.

Reacdes alérgicas

Eles podem ocorrer imediatamente apds a administragdo da vacina e podem ser de risco a vida.

Os sintomas podem incluir:

- Erupgdo cutanea, coceira, dificuldade para respirar, falta de ar, inchago do rosto, labios, garganta ou lingua, pressao
arterial baixa, frequéncia cardiaca rapida e pulso fraco, pele fria e pegajosa, tontura, fraqueza ou desmaio (reagdo
anafilatica, angioedema, choque).

Outros sintomas podem incluir:

- areas de coceira, vermelhiddo, inchaco e rachaduras na pele (dermatite atdpica), rubor, ondas de calor, sangue na
parte branca do olho (hiperemia ocular), vermelhidao e irritagdo do olho (conjuntivite), irritagdo da garganta, dor
de garganta, irritagdo dentro do nariz, coriza, espirros, nariz entupido, sinusite ou garganta, dorméncia ou sensa¢ao
de formigamento na boca (parestesia oral), erup¢do cutanea na boca (erup¢do da mucosa oral), asma.

Essas reagoes alérgicas foram relatadas como incomuns (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas) a raras (podem
afetar até 1 em cada 1.000 pessoas).
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Efeitos adversos adicionais

Adultos e idosos

Muito comum (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

- Dor de cabega, dor muscular, mal-estar geral (mal-estar)?), dor no local da injegdo

(M Comum em idosos

Comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Febre®), calafrios, reagdes no local da injegdo: vermelhiddo (eritema), rigidez (induragdo), inchago

@ Incomuns em idosos

Incomuns (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Inchago das glandulas no pescoco, axila ou virilha (linfadenopatia)®, fraqueza incomum®, cansago, sonoléncia®,
tontura®, aumento da sudorese (hiperidrose)®, dornas articulagdes', diarreia, enjoo (ndusea), reagdes no local da
inje¢do0: hematomas, coceira, calor, desconforto

(® Raros em idosos @ Raros em adultos

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

- Dorméncia ou sensagao de formigamento (parestesia), vomito, diminuicdo do apetite, doenca semelhante a gripe
- Diminui¢do da sensibilidade (hipoestesia), dor abdominal, alergia no local da inje¢do: observada apenas em
adultos.

- Descascado da pele (esfoliacdo) no local da injecdo: observado apenas em idosos.

Criancas de 3 a 17 anos de idade

Muito comum (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

- Dor de cabega, dor muscular, mal-estar geral, calafrios, rea¢des no local da injegdo: dor, vermelhiddo, inchago,

rigidez®

®) Comum em criancas de 9 a 17 anos de idade

Comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Febre, hematomas no local da injegao

Incomuns (podem afetar até¢ 1 em cada 100 pessoas):

- Cansaco, tontura, diarreia, reacdes no local da injego: coceira, calor

- Inchaco das glandulas no pescoco, axila ou virilha, dor abdominal, vomito, inquietagdo, gemidos, dor nas
articulagdes, choro: observado apenas em criangas de 3 a 8 anos de idade.

- Redugéo no niimero de certos tipos de particulas no sangue chamadas plaquetas; um nimero baixo dessas pode
resultar em hematomas ou sangramento excessivos (trombocitopenia): observados apenas em uma crianca de 3
anos de idade.

- Fraqueza incomum, desconforto no local da injegdo: observado apenas em criangas de 9 a 17 anos de idade.

Criancas de 6 a 35 meses de idade

Muito comum (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

- Irritabilidade®, vomito”, dor muscular®, mal-estar geral®, febre, diminui¢do do apetite®, reagdes no local da
inje¢do: sensibilidade, vermelhidao

- Choro incomum, sonoléncia: visto apenas em crian¢as com menos de 24 meses de idade.
-Dor de cabega: observada apenas em criangas a partir dos 24 meses de idade

() Raros em criangas de 24 a 35 meses de idade

@ Incomuns em criangas de 24 a 35 meses de idade

®) Raros em criangas de 6 a 23 meses de idade

Comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Diarreia, reagdes no local da injegdo: rigidez, inchago de hematoma

- Calafrios: observados apenas em criangas a partir dos 24 meses de idade.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

- Doenga gripal, reagdes no local da injegdo: coceira, erupgdo cutanea
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A frequéncia dos seguintes eventos adversos nao ¢ conhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
em toda a populacdo, exceto na populacdo para a qual o evento adverso esta listado acima:

- Inchaco das glandulas no pescogo, axila ou virilha

- Dorméncia ou sensagdo de formigamento (parestesia), dor situada na via nervosa (neuralgia)®,ataques
(convulsdes), distirbios neurolégicos que podem resultar em rigidez do pescoco, confusdo, dorméncia, dor e
fraqueza dos membros, perda de equilibrio, perda de reflexos, paralisia de parte ou de todo o corpo (encefalomielite,
neurite®, sindrome de Guillain-Barré®)

- Inflamag@o de vasos sanguineos (vasculite), que pode resultar em erupgdes cutaneas e, em casos muito raros, em
problemas renais temporarios

- Redugdo temporaria no numero de certos tipos de particulas no sangue chamadas plaquetas; um nimero baixo
dessas pode resultar em hematomas ou sangramento excessivos (trombocitopenia transitoria).

©) Nio relatado em criangas de 6 a 35 meses de idade

A maioria dos eventos adversos geralmente ocorreu dentro de 3 dias ap6s a vacinacdo e desapareceu dentro de 1 a
3 dias sem tratamento. A intensidade da maioria desses eventos adversos foi leve a moderada.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Casos de administra¢do de doses acima da recomendada (superdose) foram relatados com VAXIGRIP. Quando

reacdes adversas foram relatadas, as informacdes foram consistentes com o perfil de seguranga conhecido de

VAXIGRIP.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.8326.0510

Importado e Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano— SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Produzido por:

Sanofi Winthrop Industrie

Val de Reuil — Franga

ou

Sanofi Winthrop Industrie
Le Trait — Franga

VENDA SOB PRESCRICAO

Atendimen.to ao consu!fnidor
@ sac.brasil@sanofi.com
0800-703-0014
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 24/10/2025.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica Dados da peti¢ao/notificacdo que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do . Data do . Data da Versoes Apresentacgoes
expediente No. expediente Assunto expediente No. expediente Assunto aprovaciio Itens da bula (VP/VPS) relacionadas
10463 -
RNl 12343 - PRODUTO
~ BIOLOGICO - N ..
- Inclusdo Rewistro - Via de Incluséo Inicial
04/03/2026 - Inicial de 14/06/2024 0808577/24-3 g . 24/10/2025 (Bula para VP/VPS Todas
Desenvolvimento
Texto de Bula . lancamento)
L Individual -
— publicacdo VACINAS
no Bulario

RDC 60/12
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