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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

INFLUVAC® TETRA
vacina influenzatetravalente
(inativada, subunitaria)

Cepas 2021
APRESENTACOES
Suspensdo injetavel, apresentadaemembalagens contendo:

e 1seringa,comagulha, preenchidacom0,5mL

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

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cadaseringa contém:

A/Victoria/2570/2019 (HINLD)PAMOD .........ccueremriereerresiessesi srseses s 15 mcg de hemaglutinina
A/Hong Kong/2671/2019 (H3N2).........coeieeeeeieeieieeeeeieeieeis v sevsias v 15 mcg de hemaglutinina
B/Washington/02/20193...........c.oeuueueeeeeeeereeeeieeiee s sesaesas v s e 15 mcg de hemaglutinina
B/PNUKEL/3073/2013%. ...ttt e stntns e s 15 mcg de hemaglutinina
ClOTEtO dE POLASSIO ....vveveiecicieiice et sttt s sbs e esnses seseseas saneetes eseees 0,10 mg

dihidrogenofosfato de POLASSIO........cccevriircieieiicee et et sre s nseses sererees 0,10 mg
{0 2 Ko Ro LYo Lo [Te3o Yo I N0 [ir=1r: o (o TR 0,67 mg
(6 (o] (=1 (o o [=3Yo Lo (o TP 4,0 mg
cloreto de CAICIO di-NIAratad ..........cuiiiiriciiiccc e et e st b e s 0,067 mg

cloreto de magnésio NEXAIAratadO .........c.vuueereeeerieririieiriieireiei e ettt bt et ebeses e 0,05 mg
BQUA PATA INJETAVEIS ....cveerieceectictse ettt ettt ebeses et st es et eessbes esnes o g.s.p.0,5mL

As cepas analogas utilizadas na producdo desta vacina foram:

!A/Victoria/2570/2019, IVR-215

2A/Hong Kong/2671/2019, IVR-208

3 B/Washington/02/2019, tipo selvagem

* B/Phuket/3073/2013, tipo selvagem
Os antigenos de superficie do virus influenza (hemaglutinina e neuraminidase) das cepas utilizadas
na producdo destavacina, citadas acima, sdo propagados emovos fertilizados de galinhas saudaveis.
Avacinaé produzida comuso de substancias auxiliares que podemestar presentes no produto final:

CIEFALO AE SOTIO ...t st st srsnte e srebeaes etetes stesesssnseaes raeeas <1,0 mg
SACANOSE ...evvevietserer ettt a s She e b SRR e der s Sh R £t E R R e R r s et serereae ene <0,2 mg
brometo de CetiltrimEtHAMONIO ....cvovieceececeee et et et sres srte e s sreseers reenene <0,02 mg

FOMAIARITO ..o e et et sttt et sabens et rees shebrees sbreiese s <0,01 mg
PONSSOIDALO B0 ...ttt ettt bt bt et et e £t ss seseb et sbeb e s eans senneees tragos

Outras substancias utilizadas napreparacdo da suspensdo de semente viral, e que ndo sdo parte do
produto final: tracos de ovo (como a ovalbumina e proteinas de galinha), tartarato de tilosina,
hidrocortisonae menos de 1 ng de sulfato de gentamicina.
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I) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
INFLUVAC® TETRA é indicada para a profilaxia (prevenc¢do) da influenza (gripe). A vacina é
recomendada paraadultos semlimite de idade e criancas a partir de 06 meses.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Avacinainfluenza age estimulando o organismo a desenvolver suaprdpria protecdo contra o virus
influenza causador da gripe. A protecdo conferida pela vacinageralmente é obtidaem?2 a 3 semanas
apo6s avacinagdo. A duracdo da protegdo pds-vacinagdo varia, mas é usualmente de 6a 12 meses.

3. 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 owo (ovalbumima e
proteinas de galinha), formaldeido, brometo de cetiltrimetilaménio, polissorbato 80 ou
gentamicina.

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

A vacinacaodevera seradiada empacientes comfebre ou infeccao aguda.

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

Estavacinando deve,emnenhuma circunstancia, seradministradapor via intravenosa. Administrar
preferencialmente por via intramuscular, podendo também ser administrada por via subcutanea
profunda(viaalternativa).

Como paratodas as vacinas injetaveis, devemestar prontamente disponiveis superviséo e tratamento
médico apropriado caso ocorra reacdo alérgica grave ap6s a administragdo da vacina.

Tal como acontece comoutras vacinas administradas por via intramuscular, esta vacina deve ser
administrada com precaucdo em individuos com trombocitopenia ou qualquer disturbio de
coagulacdo, umavezque podeocorrer hemorragia apds uma administracdo intramuscular nestes
individuos.

Reacdes relacionadas comansiedade, incluindo reagdes vasovagais (sincope), hiperventilacdo ou
reacGes relacionadas comestresse podemocorrer ap6s, ou mesmo antes, de qualquer vacinagao
como resposta psicogénica a inje¢cdo comagulhas. Istopodeseracompanhado por varios sinais
neuroldgicos tais como distlrbios visuais transitorios, parestesia e movimentos dos membros tdnico-
clénicos duranterecuperacéo. E importante que haja procedimentos estabelecidos no local para
evitar danos provocados por desmaios.

Estavacinando é eficazcontratodas as cepas possiveis do virusda gripe. Estavacinadestina-se a
fornecer protegdo contra as cepas de virusa partirdas quais a vacinaé preparadae esta intimamente
relacionada.

Como acontece comqualquer vacina, uma resposta imune protetora pode néo serinduzida emtod os
0s vacinados.

A respostaimunoldgica empacientes comimunossupressao enddgena ou iatrogénicapode ser menor
do que o esperado

Fertilidade, Gravidez ou amamentacéo

Vacinas de influenza inativada podemser utilizadas emtodos os estagios dagravidez. Um grande
numero de dados deseguranga esta disponivel para o segundoe o terceiro trimestre, comparado com
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o primeiro trimestre de gravidez. No entanto, dados do uso mundial da vacina influenza ndo indicam
qualquerefeitoadverso fetal ou maternal atribuidoa vacina.

Este medicamento nédo dewe ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgidodentista.

Amamentacdo
Estavacina pode ser usada durante aamamentacio.

Fertilidade
Néo existem dados disponiveis relacionados a fertilidade como usoda vacina.

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

Interacdes medicamentosas

INFLUVAC® TETRA pode ser administrada simultaneamente a outras vacinas. Neste caso, a
vacinacao deve ser realizada emmembros distintos, comseringas e agulhas diferentes. Pode ocorrer
intensificacdo das reagcfes adversas.

A resposta imunoldgica pode ser comprometida (diminuida) se vocé estiver em tratamento
imunossupressor.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se wocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
N&o use medicamento semo conhecimento do seu médico. Pode ser perigosoparaa sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
INFLUVAC® TETRA deve serarmazenada emtemperatura entre +2°Ce +8°C (Refrigerador), na
embalagemoriginale protegida da luz. Ndo congelar.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em suaembalagem original.

Caracteristicas domedicamento: suspenséo injetavel, liquido limpido incoloremseringas de vidro
preenchidas de dose Unica.

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 dewve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Adultos: 0,5 mL

A vacinacdo deve ser realizada anualmente, antes do inicio da temporada da gripe coma vacina
preconizada pela Organiza¢do Mundial da Satde parao periodo.

Criancas e adolescentes:
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Criangas de 06 meses a 17 anos devemreceber umadosede 0,5mL.
Criangas menores que 09 anos que néo foram vacinadas anteriormente coma vacina influenza
devemreceberasegunda dose depois de umintervalode, pelo menos, 4 semanas.

Modo de usar:

INFLUVAC® TETRA deve ser administrada por via intramuscular (preferencial) ou subcutanea
profunda (alternativa). Esta vacina deve ser mantida em temperatura entre +2°C e +8°C
(Refrigerador) e administrada emtemperatura ambiente. Agite imediatamente antes de usar. Remova
a protecdo daagulha, elimine o ar da seringa segurando-averticalmente comaagulha apontada para
cima e empurrando o émbolo lentamente. O contetdo deve ser utilizado imediatamente. Apos a
aplicagédo, ndo reencaparaagulhae descartaremlocal adequado.

Para as apresentagdes do produto comseringa preenchida semagulha, remover o batogue ou tampa
daseringae acoplaraagulhaapenas no momentodaadministracdo, nuncaantesdisso. Higienizar
adequadamente as maos antes e sempre que realizar este procedimento.

Evite exposicao aluz. A suspensdo deveestar limpida e incolor. Inspecionar visualmente a vacina
antes do uso. Nao utilize o produto caso a suspensao apresente-se turva, com particulas em
suspensdo ou precipitados.

INFLUVAC® TETRA ndo deve ser misturadacomoutras vacinas na mesmaseringa.

Desmaio, sensacdo de reaces relacionadas a desmaio ou outro estresse podemocorrer apos, ou
mesmo antes, de qualquer inje¢cdocomagulha. Portanto, avise o seumédico ouenfermeiro se vocé ja
experimentou anteriormenteessetipo de reacdo comuma injecéo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento semo conhecimento do seu médico.

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

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido

dentista.

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

Frequéncia desconhecida

Reacdes alérgicas graves:

e (ue podem levar a uma emergéncia médica com pressdo arterial baixa, respiragdo superficial
rapida, taquicardia e frequéncia cardiacafraca, resfriado, pele viscosa, tontura, 0 que pode levar a
um colapso (choque)

e inchago mais aparente na cabeca e no pescoco, incluindo a face, labios, lingua, garganta ou
qualgquer outra parte do corpo e o que pode causar dificuldade em engolir ou respirar
(angioedema)

Outros efeitos colaterais

Durante estudos clinicos coma vacina INFLUVAC® TETRA e como consequéncia da experiéncia
pés-comercializagdo com a vacina trivalente contra a influenza Influvac®, foram observados os
efeitos colaterais abaixo descritos.

A seguranca de INFLUVAC® TETRA foi obtida em trés estudos clinicos nos quais adultos
saudaveis acima de 18 anos e criangas saudaveis de 03 anos a 17 anos foram imunizadas coma
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vacina influenza trivalente Influvac®. Criancas de 06 meses a 8 anos receberam2 doses, dependendo
do seu histéricode vacinacao.

A maioria das reacdes adversas ocorreramnos primeiros 3dias aposavacinagdoe desapareceram
espontaneamentedentrode 1a 3 dias apds o inicio. A intensidade destas reacOes foi, geralmente,
suave.

Na populacdode 06 meses a 35 meses a seguranca da vacina INFLUVAC® TETRA foi comparavel
as das vacinas ndo influenza. (ou seja, para vacina contra encefalite transmitida por carrapatos,
vacina contra hepatite A, vacina pneumocadcica conjugada e vacina meningocdcica conjugada do
grupo C).

Adultos e idosos:

Reacdo muito comum (pode ocorrer em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Desordens do sistema nervoso: dor de cabeca®

Desordens gerais e do local de aplicagdo: fadiga, dor no local da aplicagédo

Reacdo comum (pode ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizameste medicamento):
Desordens da pele e tecidos subcutaneos: suor excessivo

Desordens musculoesqueléticas e do tecido conjuntivo: dor muscular e nas articulagdes

Desordens gerais e do local de aplicacdo: mal-estar, tremor. Reacdes locais: vermelhid&o, inchaco,
manchas roxas e rigidezao redordaareaemaque avacina é injetada.

Reacdo incomum (pode ocorrer entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
Desordens gerais e do local de aplicagéo: febre

Frequéncia desconhecida®:

Sistema sanguineo e linfatico: quedado nimerode plaquetas dosangue temporaria, aumento dos
ganglios temporario

Desordens do sistema imune: reagdes alérgicas (em casos raros podendo levar a choque),
angioedema

Desordens do sistema nervoso: neuralgia, parestesia, convulsdes associadas a febre, desordens
neuroldgicas como encefalomielite, neurite e sindrome de Guillain-Barré

Desordens vasculares: vasculite associada, emcasos muito raros, a problemas renais temporarios
Desordens gerais e do local de aplicacéo: reacdes de pele generalizadas, incluindo prurido, urticaria
e erupcdes cutaneas ndo-especificas

2 Como essas reagdes sdo relatadas voluntariamente de uma populagdo tamanho incerto, ndo é
possivelrealizar uma estimativa confiavel da frequéncia ou estabelecerumarelagdo causal coma
exposicao adroga.

® Em adultos idosos (>61 anos) relatados como comuns

CRIANGCAS DE 06 MESES A 17 ANOS:
e Criancgas de 06 meses a35 meses:

Reacdo muito comum (pode ocorrer em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
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Desordens do sistema nervoso: dor de cabeca®, sonoléncia®

Desordens da pele e tecidos subcutaneos: suor excessivo

Desordens do metabolismo e nutricionais: perdade apetite®

Desordens gastrointestinais: sintomas gastrointestinais® (diarreia e vomito)

Desordens psiquiatricas: irritabilidade®
Desordens gerais e do local de aplicagéo: febre

Reacdo comum (pode ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizameste medicamento):
Reac6es locais: vermelhiddo, inchago, manchas roxas e rigidezao redordadreaemque a vacina é
injetada.

e Criancas de 3a05anos:
Reacdo muito comum (pode ocorrer em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
Desordens do sistema nervoso: dor de cabeca’, sonoléncia®
Desordens do metabolismo e nutricionais: perdade apetite®
Desordens gastrointestinais: sintomas gastrointestinais®
Desordens psiquiatricas: irritabilidade®
Desordens musculoesqueléticas e do tecido conjuntivo: dor muscular®
Desordens gerais e do local de aplicagdo: fadiga®, mal-estar’. ReacOes locais:dor®, vermelhid&o®,
inchaco®, rigidez’

Reacdo comum (pode ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizameste medicamento):
Desordens da pele e tecidos subcutaneos: sudorese’

Desordens gastrointestinais: diarréia®, vomito®

Desordens musculoesqueléticas e do tecido conjuntivo: dorarticular®

Desordens gerais e do local de aplicagdo: febre®, tremor“. Reagdes locais: manchas roxas®

e Criancasde6al7anos:
Reacdo muito comum (pode ocorrer em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
Desordens do sistema nervoso: dor de cabeca®
Desordens gastrointestinais: sintomas gastrointestinais®
Desordens musculoesqueléticas e do tecido conjuntivo: dor muscular®
Desordens gerais e do local de aplicacao: febre®, tremor?. Reages locais: manchas roxas®

Reagdo comum (pode ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizameste medicamento):
Desordens da pele e tecidos subcutéaneos: sudorese

Desordens gerais e do local de aplicag&o: febre®, tremor

Reac0es locais: manchas roxas®

Frequéncia desconhecida?:

Sistema sanguineo e linfatico: quedado nimerode plaquetas temporario, aumento dos ganglios
temporario

Desordens do sistema imune: alérgicas (emcasos raros podendo levar a chogue), angioedema
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Desordens do sistema nervoso: neuralgia, parestesia, convulsées associadas a febre, desordens
neuroldégicas como encefalomielite, neurite e sindrome de Guillain-Barré

Desordens vasculares: vasculite associada, emcasos muito raros, a problemas renais temporarios
Desordens da pele e tecidos subcutaneos: reagdes de pele generalizadas, incluindo prurido, urticaria
e erupg¢0es cutineas ndo-especificas

2 Como essas reagdes sdo relatadas voluntariamente de uma populagdo tamanho incerto, ndo é
possivelrealizar uma estimativa confiavel da frequéncia ou estabelecerumarelacdo causal coma
exposicao adroga.

Em criancas de 06 meses a 35 meses de idade e criancas de 03a 05 anos.

¢ Em criangas de 3a 05 anos de idade e emcriangas de 06anos a17anos.

9 Em criangas de 06 meses a 35meses de idade, de 3a 05 anos de idade e emcriancas de 06 anos a
17 anos.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes
indesejawis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de
atendimento.

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

E improvavel que uma superdose da vacinacause 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 possiwel. Ligue para 0800 7226001, se

vocé precisar de mais orientagdes.

Ill) DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.0553.0383

Farm. Resp.: Graziela Fiorini Soares
CRF-RJ n°7475

Registradoe Importado por: Abbott Laboratorios doBrasil Ltda.
Rua Michigan, 735 - Séo Paulo - SP
CNPJ 56.998.701/0001-16
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: AbbottBiologicals B.V.
Weesp-Holanda

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