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MODELO DE BULA DO PACIENTE

) IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Influvac®
vacina influenza trivalente

(inativada, subunitéria)

Cepas 2016

APRESENTACAO

Suspenséo injetavel, apresentada em embalagens contendo:

e 1 seringa, com agulha, preenchida com 0,5 mL ou

e 10 seringas, sem agulha, preenchidas com 0,5 mL cada, para serem utilizadas com

agulhas adquiridas separadamente

VIA  INTRAMUSCULAR (PREFERENCIAL) OU SUBCUTANEA PROFUNDA
(ALTERNATIVA).

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada seringa contém:

A/California/7/2009 (H1N1) pdmO9* ......occiiiiiiiiieee e 15 mcg de hemaglutinina
A/ Hong Kong/4801/2014 (H3N2)™ ... 15 mcg de hemaglutinina
B/ Brisbane/60/2008™ ™..........oooiiiiiiiee e 15 mcg de hemaglutinina
ClOreto de POLASSIO .....eeeiiieiiiiee e e 0,10 mg
fosfato de potassio MONODASICO .........uuuiiiiiiiieee e 0,70 mg
fosfato dissOdico di-hidratado ............ooeueeiiiiiiiiee e 0,67 mg
(o101 (=] (o Jo [<TE<To o | o TN 4,0 mg
cloreto de calcio di-hidratado ............ooueeiiiiiiii e 0,067 mg
cloreto de magnésio hexaidratado ............cccooiiiiiii i 0,05 mg
AgUA PAra INJELAVEIS ....ooeeeiiiie it e g.s.p. 0,5 mL

As cepas analogas utilizadas na produgao desta vacina foram:

*A/California/7/2009 NYMC X-181

** A/ New Caledonia/71/2014, X-257A

*** B/ Brisbane/60/2008, tipo selvagem
Os antigenos de superficie do virus influenza (hemaglutinina e neuraminidase) das cepas
utilizadas na produgéo desta vacina, citadas acima, sdo propagados em ovos fertilizados
de galinhas saudaveis.
A vacina é produzida com uso de substancias auxiliares que podem estar presentes no
produto final:

(o] 1= (0 JXo [SI=To Yo [0 TN <1,0mg
brometo de cetiltrimetilamoOnio ............oooveeeiiiiiie e < 15,0 mcg

T2 (7= | (o 1T N <0,2mg
(o] ggat=1 (o (oY Lo [0 JC T K R <0,01 mg
PONSSOMDALO B0 ... e tragos
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Outras substancias utilizadas na preparagao da suspensdo de semente viral, e que nao
sdo parte do produto final: tragcos de ovo (como a ovalbumina e proteinas de galinha),
hidrocortisona e tartarato de tilosina e menos de 1 ng de sulfato de gentamicina.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina influenza é indicada para a prevencao da gripe, especialmente para aqueles que
apresentam risco aumentado de complicagdes pela gripe.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina influenza age estimulando o organismo a desenvolver sua prépria protecao
contra o virus influenza causador da gripe. A protecao conferida pela vacina geralmente é
obtida em 2 a 3 semanas apds a vacinagao. A duragao da protegao pds-vacinagao varia,
mas € usualmente de 6 a 12 meses.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade
conhecida as substancias ativas, a qualquer um dos excipientes presentes no item
COMPOSICAO, ou a qualquer substancia que pode estar presente na forma de
tracos como ovo (ovalbumima e proteinas de galinha), formaldeido, brometo de
cetiltrimetilamonio, polissorbato 80 ou gentamicina.

A vacinacao devera ser adiada em pacientes com febre ou infecgdo aguda.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Esta vacina ndo deve, em nenhuma circunstancia, ser administrada por via intravenosa.
Administrar preferencialmente por via intramuscular, podendo também ser administrada
por via subcuténea profunda (via alternativa).

Como para todas as vacinas injetaveis, supervisao e tratamento médico apropriado devem
estar prontamente disponiveis caso ocorra reagao alérgica grave apos a administragao.

A resposta imunolégica em pacientes com imunossupressdo enddgena ou iatrogénica
pode ser insuficiente.

Fertilidade, Gravidez ou lactacéo

Vacinas de influenza inativada podem ser utilizadas em todos os estagios da gravidez. Um
grande numero de dados de seguranga esta disponivel para o segundo e o terceiro
trimestre, comparado com o primeiro trimestre de gravidez. No entanto, dados do uso
mundial da vacina influenza ndo indicam qualquer efeito adverso fetal ou maternal
atribuido a vacina.

Amamentacao
Esta vacina pode ser usada durante a amamentacgao.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Fertilidade
Nao existem dados disponiveis relacionados a fertilidade com o uso da vacina.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
A vacina influenza tem uma influéncia insignificante ou inexistente na habilidade de dirigir
Oou operar maquinas.

InteracBes medicamentosas

A vacina influenza pode ser administrada simultaneamente a outras vacinas. Neste caso, a
vacinagao deve ser realizada em membros distintos, com seringas e agulhas diferentes.
Pode ocorrer intensificagao das reagbes adversas.

Desmaio, sensacdo de reacgdes relacionadas a desmaio ou outro estresse podem ocorrer
apods, ou mesmo antes, de qualquer injegdo com agulha. Portanto, avise o seu médico ou
enfermeiro se vocé ja experimentou anteriormente esse tipo de reagdo com uma injegao.

A resposta imunologica pode ser comprometida se o paciente estiver em tratamento
imunossupressor.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina influenza deve ser armazenada entre +2°C e +8°C, na embalagem original e
protegida da luz direta. Nao congelar.
O prazo de validade maximo é de 12 meses a partir da data de fabricagao.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Aspecto fisico: suspensao injetavel, liquido limpido incolor em seringas preenchidas de
dose unica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja nho 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.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem
Adultos e criancas a partir de 36 meses: 0,5 mL
Criancas de 6 a 35 meses: 0,25 mL.
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Para criancas de 6 meses a 8 anos que nao tenham sido previamente vacinadas:
uma segunda dose devera ser administrada apds intervalo de pelo menos 4 semanas.
Para adultos e criancas a partir de 9 anos de idade: é necessaria apenas uma dose de
0,5 mL.

A vacinagao deve ser realizada anualmente, antes do inicio da temporada da gripe com a
vacina preconizada pela Organizagdo Mundial da Saude para o periodo.

COMO USAR:

Método de administracdo: A vacina deve ser administrada por via intramuscular
(preferencial) ou subcutanea profunda (alternativa). Esta vacina deve ser mantida entre
+2°C e +8°C e administrada em temperatura ambiente. Agite imediatamente antes de usar.
Remova a protecdo da agulha, elimine o ar da seringa segurando-a verticalmente com a
agulha apontada para cima e empurrando o émbolo lentamente. O conteudo deve ser
utilizado imediatamente. Apds a aplicagdo, ndo reencapar a agulha e descartar em local
adequado.

Para as apresentagbes do produto com seringa preenchida sem agulha, remover o
batoque ou tampa da seringa e acoplar a agulha apenas no momento da administracéo,
nunca antes disso. Higienizar adequadamente as maos antes e sempre que realizar este
procedimento.

Evite exposicao a luz. A suspensao deve estar limpida e incolor a levemente opalescente.
Inspecionar visualmente a vacina antes do uso. N&o utilize o produto caso a suspensao
apresente-se turva, com particulas em suspensao ou precipitados.

Como administrar uma dose de 0,25 mL:

Antes de administrar: empurre a parte frontal do émbolo exatamente atéo inicio da
marcagao existente na seringa ; isto fara com que um volume de apenas 0,25 mL
permaneca na seringa para ser administrado.

Qualquer porgao nao utilizada do produto deve ser descartada.

A vacina influenza nao deve ser misturada com outras vacinas na mesma seringa.

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

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico. No caso especifico da vacina influenza em criangas de 6 a 35 meses
de idade e de 3 a 8 anos de idade que n&o tenham sido vacinadas anteriormente
recomenda-se, respectivamente, a administracdo de duas doses de 0,25 mL ou duas
doses de 0,5 mL com pelo menos 4 semanas de intervalo para protecdo adequada. Caso
a segunda dose nao seja administrada, a protecao contra a gripe conferida pela vacinagao
pode nédo ser obtida.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.
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QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reac8es adversas observadas em estudos clinicos

A seguranga da vacina influenza trivalente inativada é avaliada em estudo clinico aberto,
nao controlado, realizado como requisito de atualizagao anual, e que inclui pelo menos 50
adultos entre 18 a 60 anos de idade e pelo menos 50 idosos com 61 anos ou mais. A
avaliagdo da seguranca é realizada durante os 3 primeiros dias apds a vacinagao.

As seguintes reagdes adversas foram observadas durante os estudos clinicos com as
seguintes frequéncias:

ReacBes comuns (ocorrem em entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- Disturbios do Sistema Nervoso: dor de cabega*;

- Disturbios da pele e tecido subcutaneo: excesso de suor *;

-Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conectivo: dor muscular e dor nas
articulagdes™;

- Disturbios gerais e no local de administragao: febre, mal estar, calafrio, fadiga. Reagdes
no local da injecao: vermelhidao, inchago, dor, hematoma e enrijecimento muscular®.

* Estas reagdes sao transitérias e normalmente desaparecem espontaneamente em 1-2
dias.

Reac8es adversas relatadas pela Farmacovigilancia apés comercializagéo

As reacgbes adversas relatadas pela Farmacovigilancia apds comercializagao séo,
semelhantes as reagdes observadas durante os estudos clinicos, e estdo descritas a
seguir:

- Disturbios do Sistema linfatico e sangue: trombocitopenia (redugdo do numero de
plaquetas, que sdo elementos do sangue que participam da coagulagao) e linfadenopatia
transitérias (aumento do tamanho de ganglios);

- Disturbios do Sistema Imunoldgico: reac¢des alérgicas, em casos raros levando a estado
de choque, angioedema (inchago dos membros, face e garganta que pode causar
dificuldade para respirar);

- Disturbios do Sistema Nervoso: neuralgia (dor no trajeto de algum nervo), parestesia
(sensagdo de dorméncia), convulsdes febris, alteragbes neuroldgicas, tais como:
encefalomielites, neurites e sindrome de Guillain Barré (que podem resultar em pescogo
enrijecido, dor de cabecga, alteragdes da consciéncia como sonoléncia, desorientagéo e até
coma, convulsdes, fraqueza muscular e até paralisia muscular).

- Disturbios vasculares: vasculite (inflamagdo de vaso sanguineo) associada em casos
muito raros com envolvimento transitério do rim;

- Disturbios da pele e tecido subcutaneo: reacdes generalizadas na pele incluindo pruridos
(coceira), urticaria (reagao alérgica com lesdes elevadas na pele) ou rash nao especifico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.
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O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

E improvavel que uma superdose da vacina cause qualquer efeito adverso.

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.

[Il) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0553.0336

Farm. Resp.: Ana Paula Antunes Azevedo
CRF-RJ n° 6572

Fabricado por: Abbott Biologicals B.V.
Weesp - Holanda

Embalado por: Abbott Biologicals B.V.
Olst - Holanda

Registrado e Importado por: Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735
Sao Paulo — SP
CNPJ 56.998.701/0001-16
INDUSTRIA BRASILEIRA

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
BU 26
ABBOTT CENTER .‘

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050 " ‘

www.abbottbrasil.com.br ‘ ’

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/05/2016
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