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) IDENTIFICACAO 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 (HIN1)pdmO9*..........ccccceevv e v v e e e e e e . 5 Me g de hemaglutinina
A/Hong Kong/2671/2019 (H3N2)**..........ccccceveiveeveve e eeve e . A5 meg de hemaglutinina
B/Washington/02/2019**...........cccc v ivece e e vee e e s e e e e LD MCQ de hemaglutinina
cloreto de potassio .. TR SPRRUPRPTSPRPRRPRTRR 0 1 10 1 ¢ ¢ [ |
fosfato de potassio monoba5|co TR PRSPPI 0 M L0 N ¢ 4o |
fosfato dissédico dibasico di- hldratado TSP SPRTSPRRRPRPPR B o ¥ 48 111
cloreto de sadio .. 40 mg
cloreto de célcio d| hldratado TP SPPSPRRRPRSN 0 N 0 o ¥ Al 1910
cloreto de magnésio hexaldratado PSP UPPPRPPTPRPRT 0 X 0 o 1416 |
agua para injetaweis .. crerereneneneeneens 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 producéo desta vacina, citadas acima, sao propagados em owos fertilizados
de galinhas saudaweis.
A vacina é produzida com uso de substéncias auxiliares que podem estar presentes no
produto final:
citrato de sédio .. PSPPSR, <t 14 O I ¢ ¢ ¢
brometo de cetlltrlmetllamonlo TR PP UPPTRPRPRPTRE. < Lo 0 N ¢ Lo |
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sacarose . TSP STVSPRPPVRPTVRRPRPRP. I O JV2 ¢ 06
formaldeldo 35% T T TV T VPO VPRSPV TPPVPUPRURRPPRUPRE- 0 B 0 ) B ¢ o
polissorbato 80 .. .. tracos

Outras substanmas utlllzadas na prepara(;ao da suspensao de semente Vi raI 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.

I1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina influenza é indicada para a profilaxia (prevencéo) da influenza (gripe). A vacina é
recomendada para criangas com idade igual ou superior a 6 (seis) meses e adultos sem
limite de idade. Para indicagdes especificas, favor verificar as recomendacges oficiais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina influenza age estimulando o organismo a desenwolver sua propria prote¢ao
contra o virus influenza causador da gripe. A protecao conferida pela vacina geralmente é
obtida em 2 a 3 semanas ap0s a vacinagao. A duragdo da protegdo pds-vacinagao varia,
mas € usualmente de 6 a 12 meses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

A vacinacéo devera ser adiada em pacientes com febre ou infec¢éo aguda.

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

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

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 subcuténea profunda (via alternativa).

Como para todas as vacinas injetaveis, supeniséo e tratamento médico apropriado devem
estar prontamente disponiveis caso ocorra reacao alérgica grave apés a administracdo da
vacina

Tal como acontece com outras vacinas administradas por via intramuscular, esta vacina
deve ser administrada com precau¢do em individuos com trombocitopenia ou qualquer
disturbio de coagulacdo, uma vez que pode ocorrer hemorragia apdés administragao
intramuscular nestes individuos.
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Reacbes relacionadas com ansiedade, incluindo reacGes vasovagais (sincope),
hipenentilacdo ou reacdes relacionadas com estresse podem ocorrer apds, ou mesmo
antes, de qualquer vacinacdo como resposta psicogénica a injecdo com agulhas. Isto pode
ser acompanhado por Varios sinais neuroldgicos tais como distirbios visuais transitérios,
parestesia e movimentos dos membros ténico-clénicos durante recuperacéo. E importante
que haja procedimentos estabelecidos no local para ewvtar danos provocados por
desmaios.

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

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

A resposta imunoldgica em pacientes com imunossupressao 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 nuimero 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.

Amamentacéo
Esta vacina pode ser usada durante a amamentacao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéao
médicaou 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
Ou operar maquinas.

Interac6es medicamentosas

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

A resposta imunolégica 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.
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Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

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

A vacina influenza dewe ser armazenada em temperatura entre +2°C e +8°C
(Refrigerador), na embalagem original e protegida da luz. . Ndo congelar.
O prazo de validade maximo é de 12 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico: suspensd@o injetawvel, liquido limpido incolor em seringas 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 deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Dosagem

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

Criancasde 6 a 35 meses: 0,25 mL.

Para criancas de 6 mesesa 8 anos que ndo tenham sido previamente vacinadas:
uma segunda dose devera ser administrada apoés 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 vacinacéo dewe ser realizada anualmente, antes do inicio da temporada da gripe com a
vacina preconizada pela Organizacao Mundial da Salde para o periodo.

COMO USAR:

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

Para as apresenta¢gdes do produto com seringa preenchida sem agulha, remover o
batoque ou tampa da seringa e acoplar a agulha apenas no momento da administracao,
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nunca antes disso. Higienizar adequadamente as mé&os antes e sempre que realizar este
procedimento.

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

Como administrar umadose de 0,25 mL:

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

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

A vacina influenza ndo deve ser misturada com outras vacinas ha mesma seringa.

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

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

Informe seu médico. No caso especifico da vacina influenza em criancas de 6 a 35 meses
de idade e de 3 a 8 anos de idade que ndo 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 protecéo adequada. Caso
a segunda dose ndo seja administrada, a protecdo contra a gripe conferida pela vacinacéo
pode ndo ser obtida.

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?

Resumo do perfil de seguranca

As reagfes adversas mais frequentemente notificadas apds a administracdo séo reacdes
locais e/ou sistémicas, como dor no local da injecéo ou fadiga e cefaleia. A maioria dessas
reacOes adwversas sdo de intensidade leve a moderada. Essas reagdes geralmente
desaparecem apos 1-2 dias da administracao.

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

Resumo dasreacdes adversas

Os seguintes efeitos indesejaveis foram obsenados durante os ensaios clinicos ou sdo
resultantes da experiéncia pds-comercializacdo com as seguintes frequéncias:

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

- Disturbios do Sistema Nenoso: dor de cabecga*;

- Disturbios da pele e tecido subcutaneo: excesso de suor *;
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-Distlrbios musculoesqueléticos e do tecido conectivo: dor muscular e dor nas
articulagdes*;

- Disturbios gerais e no local de administracao: febre, mal-estar, calafrio, fadiga. Reacbes
no local da injecéo: vermelhiddo, inchaco, dor, hematoma e enrijecimento muscular*.

* Estas reag6es sdo transitorias e normalmente desaparecem espontaneamente em 1-2
dias.

Frequéncia desconhecida®

Sistema sanguineo e linfatico: trombocitopenia transitdria, linfadenopatia, transitéria.
Desordens do sistema imune: reacdes 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;

Desordens gerais e do local de aplicagdo: reacdes de pele generalizadas, incluindo
prurido, urticaria e erupgdes cutaneas nao-especificas.

& Como essas reacdes séo relatadas woluntariamente de uma populagcdo tamanho incerto,
nao é possivel realizar uma estimativa confiavel da frequéncia ou estabelecer uma relagcéo
causal com a exposicéo a droga.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de

reacdesindesejaveis 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 vacina cause qualquer efeito adverso.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente

socorro médico e leve aembalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

[I1) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0553.0336

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

Fabricado por: Abbott Biologicals B.V.
Weesp - Holanda
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

BU 31

ABBOTT CENTER .‘
Central de Relacionamento com o Cliente

0800 703 1050 ' ‘
www.abbottbrasil.com.br ‘ ’

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/10/2020
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