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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Influvac®

vacina influenza trivalente
(inativada, subunitaria)

Cepas 2021
APRESENTACOES
Suspenséo injetavel, apresentada em embalagens contendo:

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/Victoria/2570/2019 (HINL1)pdmO9*..........ccc v v v v vvve e . 15 meg de hemaglutinina
A/Hong Kong/2671/2019 (H3N2)**.........cccccv e eeiier s veeere e e .15 Meg de hemaglutinina
B/Washington/02/2019**..........ccccce e e se e e se e e e e L5 MCQ de hemaglutinina
cloreto de potéassio .. TSP PRSP O 35 10 1 41T
fosfato de potéssio monobasmo TSP SPRPRPPRPRN 0 I L0 B 1 ¢ |
fosfato dissédico di-hidratado .. PRSP SPTPRPRPPN O N o ¥ 4l 4 o
cloreto de sadio .. 40 mg
cloreto de célcio d| hldratado P TR SRRPRPPRRPRTIN 0 B 0 o 7 4l 111s|
cloreto de magnésio hexaldratado TP STPPRPPPRPT 0 X 0 o 1416 |
agua para injetaweis .. creeeneenneenneeennees 0.8.p. 0,5 ML

As cepas analogas utlllzadas na produgao desta vacina foram

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

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

***B/Washington/02/2019, tipo selvagem
Os antigenos de superficie do virus influenza (hemaglutinina e neuraminidase) das cepas
utilizadas na produgéo desta vacina, citadas acima, sdo propagados em owos fertilizados
de galinhas saudaveis.
A vacina é produzida com uso de substancias auxiliares que podem estar presentes no
produto final:

citrato de sédio .. TP RPPPUPUPPPPRP. <5 11 O N 4o
brometo de cetlltrlmetllamomo TSP PUPPRRPRPRPTE. <t Lo W O N 4 Lo’ |
sacarose . PSPPSR SPRPRSTSPRPRSRVRRPIR. I  IV2 4 3o

formaldeldo 35% PP SPRPTRTPTN < B 0 ) I ¢ ¢ o
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polissorbato 80 .. e .. tracos
Outras substanmas utlllzadas na preparagao da suspensao de semente V|ral e que nao
sdo parte do produto final: tracos de owo (como a ovalbumina e proteinas de galinha),
hidrocortisona e tartarato de tilosina e menos de 1 ng de sulfato de gentamicina.

1) INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Esta vacina é indicada para a profilaxia da influenza. A vacina é recomendada para
criangas a partir de 6 (seis) meses de idade e adultos sem limite de idade. Para indicag6es
especificas, favor verificar as recomendagdes oficiais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A imunidade conferida pela vacina na temporada de 2015 desenwolveu-se apoés 21 dias da
vacinagdo. Os titulos maximos de anticorpos diminuem gradativamente e, devido a
caracteristica mutante do virus influenza, recomenda-se que a vacinagdo seja anual e
durante os meses de outono para que se possa obter maximo potencial imunogénico
durante o inverno, quando a circulagao do virus influenza é maior.

Estudo clinico conduzido com as cepas presentes na vacina influenza A(H3N2), A(HIN1) e
B, avaliou 120 pacientes adultos divididos em dois grupos, 60 pacientes entre 218 e < 60
anos e 60 idosos com =61 anos de idade. Os resultados de eficacia analisados no 22° dia
apds a vacinagdo, demostraram as seguintes taxas de soroprotecdo por grupo de
pacientes analisados:

Taxa de soroprotecdo pés-vacinal:

Cepa A(H3N2)* Cepa A(HIN1)* Cepa B*®

Pacientes entre 218 e <60

96,6% 96,6% 93,2% (96,6%
anos (N=60) 070 070 2% (96,6%)
Pacientes com = 61 anos
(N=58) 98,3% 88,1% 64,4% (88,1%)

*andlise por inibi¢cao por hemoaglutinacéo
*andlise por hemolise radial simples

Os resultados deste estudo indicaram que a vacina influenza da temporada de 2015
induziu uma reposta de anticorpos adequada na populacéo estudada, cumprindo com o
requerimento do Comité Europeu de Produtos Médicos para uso Humano (CHMP
Committee for Medicinal Products for Human Use) para a imunogenicidade da vacina
influenza, para ambos os grupos de idade. A vacina influenza foi segura e bem tolerada
neste estudo.

Com os resultados do estudo anual descrito acima* e com resultados de estudos clinicos
realizados durante 30 anos de comercializacdo da vacina? é possivel concluir que esta
vacina encontra todos os critérios de imunogenicidade, estabelecidos pelo EU CHMP e a
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seguranca desta vacina nesses estudos estd de acordo com as informagfes descritas
nesta bula.

Referéncias Bibliogréficas
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Immunogenicity, Reactogenicity and Safety of the Trivalent Influenza Subunit
Vaccine Influvac® for the Southern Hemisphere Season 2015. An Open-Label,
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and Elderly Subjects =61 Years of Age.

2. S.V. van de Witte, J. Nauta, K.M. Giezeman-Smits, J.M. de Voogd. Trivalent
inactivated subunit influenza vaccine Influvac®: 30-year experience of safety and
immunogenicity. Trials in Vaccinology 1 (2012) 42- 48.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vacina influenza (inativada, subunitaria) é utilizada na prevencao da gripe. A vacina
influenza (inativada, subunitaria) contém antigenos de superficie hemaglutinina e
neuraminidase; 0,5 mL da vacina por injecdo contém 15 microgramas do antigeno
hemaglutinina de cada cepa de virus recomendada pela OMS para cada temporada. Os
antigenos estimulam a producdo dos anticorpos contra a cepa do virus influenza
especificada, prevenindo a gripe especialmente naqueles individuos que tenham risco
aumentado de complicagdes associadas a gripe. A imunidade é geralmente obtidaem 2 a
3 semanas apoOs a vacinagdo. A duracdo da imunidade poOs-vacinagdo para a cepa
homologa ou cepas intimamente relacionadas as cepas da vacina varia, mas é usualmente
de 6 a 12 meses.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado parauso por pacientescom 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
tracoscomo ovo (ovalbumima e proteinas de galinha), formaldeido, brometo de
cetiltrimetilamonio, polissorbato 80 ou gentamicina.

A imunizacdo devera ser adiada em pacientes com febre ou infec¢do aguda.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Como para todas as vacinas injetaveis, supenisdo e tratamento médico apropriado devem
estar prontamente disponiveis em caso de um evento anafilatico apos a administra¢c&o da
vacina.

Tal como acontece com outras vacinas administradas por via intramuscular, esta vacina
deve ser administrada com precaucdo em individuos com trombocitopenia ou qualquer


http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1879437812000071
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1879437812000071
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1879437812000071
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1879437812000071
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disturbio de coagulagdo, uma vez que pode ocorrer hemorragia apos uma administracao
intramuscular nestes individuos.

Reacdes relacionadas com ansiedade, incluindo reacfes vasovagais (sincope),
hipenentilacdo ou reacgfes relacionadas com estresse podem ocorrer apds, ou mesmo
antes, de qualquer vacinagdo como resposta psicogénica a injegcdo com agulhas. Isto pode
ser acompanhado por Varios sinais neuroldgicos tais como distarbios visuais transitorios,
parestesia e movimentos dos membros ténico-clénicos durante recuperacio. E importante
que haja procedimentos estabelecidos no local para evitar danos provwocados por
desmaios.

Esta vacina néo é eficaz contra todas as cepas possiveis do virus da gripe. Esta vacina
destina-se a fornecer protecédo contra as cepas de virus a partir das quais a vacina é
preparada e estéa intimamente relacionada.

Como acontece com qualquer vacina, uma resposta imune protetora pode néo ser induzida
em todos os vacinados.

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

Fertilidade, Gravidez ou lactagéo

Vacinas de influenza inativada podem ser utilizadas em todos os estagios da gravidez. Um
grande numero de dados de seguranca 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 adwerso fetal ou maternal
atribuido a vacina.

Categoriaderisco nagravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéao
médica.

Amamentacao
Esta vacina pode ser usada durante a amamentacao.

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
ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A vacina influenza pode ser administrada simultaneamente a outras vacinas. Neste caso, a
imunizac&o deve ocorrer em membros distintos, com seringas e agulhas diferentes. Pode
ocorrer intensificacdo das rea¢fes adversas.
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A resposta imunolégica pode ser comprometida se o paciente estiver em tratamento
imunossupressor.

Apés a vacinacgao, resultados falso-positivos em testes sorolégicos utilizando o método
ELISA para detectar anticorpos contra HIV1, Hepatite C e, especialmente, HTLV-1 foram
observados. A realizacéo da técnica de Western Blot, de maior especificidade, demonstra
gue tais resultados séo falso-positivos. As reacdes falso-positivas transitorias podem
ocorrer devido a resposta tipo IgM a vacina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A vacina influenza dewe ser armazenada em temperatura entre +2°C e +8°C
(Refrigerador), na embalagem original e protegida da luz. Nao congelar.

O prazo de validade maximo é de 12 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricag&o e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico: suspensdo injetawvel, liquido limpido incolor em seringas de vidro
preenchidas de dose-Unica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA EMODO DE USAR

Adultos e criancas a partir de 36 meses: 0,5 mL

Criancas de 6 a 35 meses: 0,25 mL embora os dados clinicos sejam limitados.

Para criancas de 6 meses a 8 anos que ainda ndo tenham sido previamente
vacinadas: uma segunda dose devera ser administrada apés um intervalo de pelo menos
4 semanas.

Para adultos e criancas a partir de 9 anos de idade: é necessaria apenas uma dose de
0,5mL.

A vacinacdo dewe ser realizada anualmente, antes do inicio da temporada da gripe com a
vacina preconizada pela Organizacao Mundial da Salde para o periodo.

Criangcas com menos de 6 meses: a seguranca e eficacia de INFLUVAC® em criancas com
menos de 6 meses ndo esta estabelecida. Nao ha dados disponiveis.

Modo de usar:

Esta vacina deve ser mantida em temperatura entre +2°C e +8°C e administrada em
temperatura ambiente.

N&o deve ser congelada.

Proteger da luz.

Agite imediatamente antes de usar.

A vacina deve ser administrada por via intramuscular (preferencial) ou por via subcutanea
profunda (alternativa). Remova a prote¢éo da agulha e elimine o ar da seringa segurando-
a verticalmente com a agulha apontada para cima, empurrando o émbolo lentamente. O
conteldo deve ser utilizado imediatamente. Apds a aplicacdo, ndo reencapar a agulha e
descartar em local adequado.
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Para as apresentacdes do produto com seringa preenchida sem agulha, remover o
batoque ou tampa da seringa e acoplar a agulha apenas no momento da administracéao,
nunca antes disso. Higienizar adequadamente as méaos antes e sempre que realizar este
procedimento.

Inspecionar visualmente a vacina antes do uso. A suspensao deve estar limpida e incolor.
Nao utilizar se a suspensdo se apresentar turva, com particulas em suspensao ou
precipitados.

A vacina influenza ndo deve ser misturada com outra vacina na mesma seringa.

Como administrar uma dose de 0,25 mL

Antes de administrar: empurre a parte frontal do émbolo exatamente até o inicio da
marcacao existente na seringa; isto fardA com que um wlume de apenas 0,25 mL
permaneca na seringa para ser administrado.

Qualquer por¢céo néo utilizada do produto deve ser descartada.

9. REACOES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranca

As reacfes adversas mais frequentemente notificadas apds a administracéo sdo reacdes
locais e/ou sistémicas, como dor no local da injecao ou fadiga e cefaleia. A maioria dessas
reacO0es adwersas sdo de intensidade leve a moderada. Essas reagdes geralmente
desaparecem no prazo de 1-2 dias apds a administracao.

Em casos raros, as reacdes alérgicas podem evoluir para choque e angioedema.

Resumo dasreacdes adversas
Os seguintes efeitos indesejaveis foram obsenados durante os ensaios clinicos ou sao
resultantes da experiéncia pds-comercializagdo com as seguintes frequéncias:

Reagdes comuns (= 1/100 e <1/10):

- Disturbios do Sistema Nervoso: cefaleia*;

- Disturbios da pele e tecido subcutaneo: sudorese*;

- Disturbios musculo-esquelético e do tecido conectivo: mialgia e artralgia*;

- Disturbios gerais e no local de administracdo: febre, mal-estar, calafrio, fadiga. Reacdes
locais: eritema, edema, dor, equimose e endurecimento. *

* Estas reac0es sdo transitdrias e normalmente desaparecem espontaneamente em 1-2
dias.

Frequéncia desconhecida®

Sistema sanguineo e linfatico: trombocitopenia transitéria, linfadenopatia transitoria;
Desordens do sistema imune: reagdes alérgicas (em casos raros podendo levar a choque),
angioedema;

Desordens do sistema nenoso: neuralgia, parestesia, conwlsdes associadas a febre,
desordens neuroldgicas como encefalomielite, neurite e sindrome de Guillain-Barré;
Desordens vasculares: vasculite associada, em casos muito raros, problemas renais
transitorios;
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Desordens gerais e do local de aplicacéo: reacOes de pele generalizadas, incluindo
prurido, urticéria e erup¢des cutaneas nao-especificas.

& Como essas reacdes sédo relatadas woluntariamente de uma populagdo tamanho incerto,
nao é possiwel realizar uma estimativa confiavel da frequéncia ou estabelecer uma relacéo
causal com a exposic¢édo a droga.

Comunicacéo de suspeitas de reacdes adversas

Relatar suspeitas de reacdes adversas apos o registro do medicamento é importante. Isto
permite o monitoramento continuo da relagéo beneficio / risco do medicamento.

Os profissionais de salude sdo convidados a relatar quaisquer suspeitas de reacdes
adwversas através do site descrito na frase abaixo.

Em casos de eventos adversos, notifique a empresa e ao Sistema VigiMed,
disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
E improvavel que uma superdose da vacina cause qualquer efeito adverso.
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

I11) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0553.0336

Farm. Resp.: Graziela Fiorini Soares
CRF-RJn°® 7475

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

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

Registrado e Importado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735
Sé&o Paulo-SP
CNPJ 56.998.701/0001-16
INDUSTRIA BRASILEIRA

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
BU 31

Abbott Center

Central de Relacionamento com o Cliente

0800 703 1050
www. abbottbrasil.com. br
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/10/2020
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