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FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

Suspensao injetavel.

- Cartucho com uma serifiga contendo | dose de 0,5 ml.

— Cartucho com uma seringa contendo | dose de 0,25ml.

A vacina influenza deve ser administrada por via subcuténea ou intramuscular. Ndo utilize
a vacina por via intravenosa.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Esta vacina é composta por diferentes cepas de Myxovirus influenzae inativados, fragmentados
e purificados, cuja composigio e concentragio de antigenos hemaglutinina (HA) sio
atualizadas a cada ano, em fungio de dados epidemiolégicos, segundo as recomendacdes
da.Organizagio Mundial da Saide (O.M.S).

Segundo recomendagio da O.M.S. para a temporada de 2010 do hemisfério sul, cada dose
de 0,5 ml da vacina contém:

cepas de Myxovirus influenzae, propagados em ovos embrionados de galinha, equivalentes a:
AlCalifornia/7/2009 (HINI)* . . 15 microgramas de hemaglutinina
AlPerch/16/2009 (H3N2)™ ... ... ....... .. . 15 microgramas de hemaglutinina

B/Brisbane/60/2008* . ... ... ... ...... .. . ... 15 microgramas de hemaglutinina
Formaldeido ........... ... ... . ..o e i <30 meg
SOlUGEGTEAMPAS . < . = w5 v 575 o0 0 250 G0 o RIS + 5w s 6 s+ e v e e q.s.p. 0,5 ml

As cepas analogas utilizadas na produgio desta vacina foram:

# A/California/7/2009 — NYMC X-179A

© A/Wisconsin/15/2009 — NYMC X-183

*# B/Brisbane/60/2008.

A cepa vacinal A/Wisconsin/| 52009 — NYMC X-183 utilizada nesta vacina ¢ imunogenicamente
similar 2 cepa A/Perth/]6/2009.

Composigao da solugao tampio PBS a pH = 7,2:

Cloreto de sodio ............ ...l P L. ... ..0800¢g
Cloreto de Potdssio . .. .....ovoiii it e s 0020 g
Fosfato de sodio dibasico ....... ......... e e .. ..0ll5g
Fosfato de potassio monobasico ... ... ..... A R . .0020¢g
Agua para injegao .. .......... . 100 ml
A vacina contém tragos de neomicina, | e tragos

de Triton-X-100 (octoxinol 9), num valor estimado < 100 microgramas por dose de 0,5 ml.
Segundo recomendagio da O.M.S. para a temporada de 2010 do hemisfério sul, cada dose
de 0,25 ml da vacina contém:
cepas de Myxovirus influenzae, propagados em ovos embrionados de galinha, equivalentes a:
A/California/7/2009 (HIN e 7,5 microgramas de hemaglutinina
AlPerth/16/2009 (H3N2)™ . 7,5 microgramas de hemaglutinina
B/Brisbane/60/2008%* . ... 7,5 microgramas de hemaglutinina
Barmaldeltn . waalioi s 510 B« o NG 5 Saiere IR e B . 6 B E SR e e < 15 meg
Solugao tampio q.s.p. 0,25 ml
As cepas anilogas utilizadas na produgao desta vacina foram:

* AJCalifornia/7/2009 — NYMC X-179A
A/Wisconsin/| 5/2009 — NYMC X-183
B/Brisbane/60/2008.
A cepa vacinal AWisconsin/15/2009 — NYMC X-183 utilizada nesta vacina € imunogenicamente
similar & cepa A/Perth/|6/2009.

7. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina influenza deve ser armazenada e transportada entre + 2°C e + 8°C. Ndo deve
ser colocada no congelador ou "freezer”; o congelamento é estritamente contra-
indicado.

Esta vacina nio deve ser utilizada caso haja coloragdo ou na presenga de particulas estranhas.
Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeragio, o prazo de validade da vacina influenza ¢ de |
ano, a partir da data de fabricagio. Verifique na embalagem externa a data de validade da
vacina. No utilize a vacina com o prazo de validade vencido, pois ela pode ndo produzir os
efeitos desejados.

TODO MEDICAMENTO DEV’E SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vacina influenza é uma vacina utilizada para a imunizagao contra a influenza, também

denominada gripe. A gripe € uma doenga respiratéria aguda causada pelo Myxovirus influen-

zae, caracterizando-se por provocar um quadro febril agudo e prostrante, freqientemente
associado a sintomas sistémicos como mialgia e cefaléia. Em algumas situagoes, apresenta eleva-
do risco de complicagdes como pneumonias virais e bacterianas.

A vacina influenza é preparada a partir dos virus influenza propagados em ovos embrionados

de galinha, purificados, fragmentados quimicamente e inativados pelo formaldeido. Sua

composigao ¢ atualizada anualmente, com base em dados epidemiolégicos acerca da circulagio
de diferentes tipos e subtipos de virus influenza no mundo, atendendo as recomendagées
da Organizagio Mundial da Saide.

A vacina influenza ¢ indicada a partir dos 6 meses de idade, sendo fortemente recomendada

para individuos com elevado risco de desenvolver complicagdes decorrentes da infeccao

pelo virus influenza. Para maximizar a protegdao dos individuos sob risco, as pessoas que
possam transmitir-lhes os virus da gripe também devem ser vacinadas. A ocorréncia da infec-
gdo gripal nosocomial é bem conhecida. Médicos, enfermeiras ou outros profissionais
envolvidos nos cuidados a salde s3o potenciais transmissores do virus influenza em casas
de repouso, hospitais e unidades de cuidados aos pacientes ambulatoriais. Dentro deste
contexto também devem ser vacinados os responsaveis pelos cuidados domésticos aos
individuos sob alto risco (por exemplo: enfermeiras domiciliares e traba-lhadores voluntarios)

e todas as pessoas, incluindo criangas, que habitam no domicilio de individuos pertencentes

aos grupos de alto risco.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A imunidade conferida pela vacina influenza se estabelece 2 a 3 semanas ap0s a vacinagao

e apresenta duragdo de | ano. Uma vez que os titulos maximos de anticorpos obtidos | a 2

meses apos a imunizagao declinam gradativamente e devido a caracteristica mutante do virus

influenza, ¢ recomendivel que a vacinagio seja realizada anualmente nos meses de outono
objetivando-se, assim, que os niveis maximos de anticorpos sejam coincidentes com os
meses de inverno onde a doenga é mais incidente em conseqliéncia da maior circulagio viral.

3. INDICAGOES

Prevengdo da gripe, a partir dos 6 meses de idade.

A vacinogdo é recomendada principalmente para;

— Pessoas com idade igual ou superior a 50 anos.

— Moradores de casas de repouso e outras instituigdes que abriguem pessoas de qualquer
idade portadoras de patologia crénicas.

— Adultos e criangas com alteragdes crénicas dos sistemas cardiovascular ou pulmonar,
incluindo asma.

— Adultos e criangas que tenham necessitado de seguimento médico regular ou hospitalizagio
durante o ano precedente devido a doengas metabélicas crénicas (incluindo diabetes),
disfuncio renal, hemoglobinopatias ou imunossupressao (incluindo aquelas causadas por
medicagao).

Composigio da solugao tampao PBS a pH =7,2:

Cloreto de sOdio . ... .. ... il o e 0,800g
Cloreto de pOtassio .. ........ ... i L i e 0,020 g
Fosfato de sodio dibasico . .......... .. ... Lol 0l15¢g
Fosfato de potassio monobasico ... .. .. . ... . Lol L 0,020 g
Agua parainjegdo .......... P P 100 m}

A vacina contém tragos de neomicina, no limite maximo de 10 picogramas por dose de
0,25 ml e tragos de Triton-X-100 (octoxinol 9), num valor estimado < 50 microgramas por
dose de 0,25 ml.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

I.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina influenza é uma vacina utilizada para prevenir a gripe, isto €, para evitar as

infecgdes causadas pelo Myxovirus influenzae (virus influenza), responsavel por doengas do

trato respiratorio. O quadro gripal causado pelo virus influenza provoca febre, mal estar
intenso, dores musculares de inicio subito e pode também provocar: tosse, dor de garganta,
coriza e dor de cabega entre outros sintomas. Além disso, em algumas situagdes, a gripe
pode levar a complicagdes como pneumonias virais e bacterianas. A vacina age estimulando

o organismo a produzir sua prépria protegio contra a gripe. O efeito da vacina aparece 2 a

3 semanas apos a sua aplicagio e persiste por um ano.

2.POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

A vacina influenza ¢ indicada para a prevencao da gripe, a partir dos 6 meses de idade.

A vacinagio é recomendada principalmente para:

— Pessoas com idade igual ou superior a 50 anos.

— Moradores de casas de repouso e outras instituigdes que abriguem pessoas de qualquer
idade portadoras de patologia cronicas.

— Adultos e criangas com alteragdes crénicas dos sistemas cardiovascular ou pulmonar,
incluindo asma.

— Adultos e criangas que tenham necessitado de seguimento médico regular ou hospitalizagio
durante o ano precedente devido a doencas metabdlicas crénicas (incluindo diabetes),
disfungdo renal, hemoglobinopatias ou imunossupressio (incluindo aquelas causadas por
medicagio).

— Criangas e adolescentes dos 6 meses aos |8 anos que estejam recebendo terapia prolongada
com aspirina e, portanto, estejam sob risco de desenvolver Sindrome de Reye apés um
quadro gripal.

— Gestantes a partir do segundo trimestre de gestagdo (ver secao “Uso na gravidez e
lactagao").

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra indicagdes

Algumas doengas podem afetar a resposta a vacina influenza. Avise ao seu médico se

vocé estiver com alguma doenga grave ou com febre, pois os sintomas da doenga podem ser

confundidos com possiveis eventos adversos da vacina.

Adverténcias

Esta vacina nao deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientagdo médica.

Nao se recomenda a administragio da vacina influenza em individuos que em um periodo

de seis semanas apos uma prévia vacinagio apresentaram Sindrome de Guillain-Barré.

Entretanto, uma vez que a maioria das pessoas com histéria de Sindrome de Guillain-Barré

pertence aos grupos de alto risco de complicagbes graves da gripe, muitos especialistas

acreditam que os beneficios da imunizagdo justificam a vacinagio destes pacientes.

Deve ser avaliada a vacinagao com atengio em portadores de desordens neurologicas em

atividade.

Se a vacina for utilizada em pessoas com deficiéncia na produgdo de anticorpos, seja por

problemas genéticos, imunodeficiéncia ou terapia imunossupressora, a resposta imunologica

pode nao ser alcangada.

— Criangas e adolescentes dos 6 meses aos |8 anos que estejam recebendo terapia
prolongada com aspirina e, portanto, estejam sob risco de desenvolver Sindrome de
Reye apés um quadro gripal.

— Gestantes a partir do segundo trimestre de gestagdo (ver secao “Uso na gravidez e
lactagao”).

4. CONTRA-INDICAGOES

— Hipersensibilidade sistémica conhecida a qualquer medicamento ou substancia, inclusive a
neomicina, ao formaldeido, a0 Triton-X-100 (octoxinol 9), ac ovo ou a proteina de galinha
ou apds a administragdo desta vacina ou uma vacina contendo a mesma composicao,

— Pessoas com doengas febris agudas normalmente nao devem ser vacinadas até que os
sintomas tenham desaparecido. Entretanto, doengas menos graves com ou sem febre nio
contra-indicam o uso da vacina influenza, particularmente em criangas com infecgées do
trato respiratorio superior ou rinite alérgica.

5.MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

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

A administragio da vacina deve ser feita por via subcutinea ou intramuscular. Ndo utilizar

a via intravenosa.

Para a imunizagdo de criangas que requerem dose pediatrica (0,25 ml), caso seja utilizada a

seringa contendo uma dose de 0,5 ml, primeiramente empurre o émbolo exatamente até a

marca presente na seringa para que metade do volume seja eliminado. O volume remanescente

de 0,25 ml deve ser injetado.

6.POSOLOGIA

A vacinagio deve ser realizada anualmente, de preferéncia no periodo que antecede a

maior circulagiao do virus influenza, devendo-se utilizar a vacina preconizada pela

Organizagio Mundial de Saide para o perfodo.

Esquema vacinal de acordo com a faixa_etdria:

— Criangas de 6 a 35 meses de idade (inclusive): 2 doses de 0,25 ml, com um més de intervalo.
Se estas criangas tiverem sido vacinadas anteriormente, recomenda-se a administragio
de uma unica dose de 0,25 ml.

— Criangas de 3 a 8 anos de idade (inclusive): 2 doses de 0,5 ml, com um més de intervalo.
Se estas criangas tiverem sido vacinadas anteriormente, recomenda-se a administragio
de uma tnica dose de 0,5 ml.

— Adultos e criangas a partir de 9 anos de idade: | dose de 0,5 ml.

7. ADVERTENCIAS

Diferentemente da vacina de virus influenza de origem suina utilizada em 1976 e 1977,

as vacinas preparadas subseqientemente a partir de outras cepas virais ndo tém sido

claramente associadas com aumento da fregiiéncia de Sindrome de Guillain-Barré (SGB).

Mesmo se a SGB fosse um evento adverso que tivesse relagdo causal com a vacinagao, a

administragdo da vacina influenza ainda se justificaria devido a estimativa extremamente

baixa de risco de SGB quando comparado a0 elevado nimero de complicagbes graves

associadas a infecgao pelo virus influenza. Em termos globais, tem sido apontado que a

SGB pode ocorrer até seis a doze meses apos a imunizagio contra gripe com uma incidéncia

de um a dois casos para cada milhdo de pessoas vacinadas. Por outro lado, as taxas estimadas

de hospitalizagio por complicagdes associadas & gripe, para cada 1.000.000 de individuos
com idade igual ou superior a 65 anos, varia entre 200 a ) 000 internagdes por ano. Ao con-
siderarmos a faixa etaria entre 45 a 64 anos, a mesma oscila entre 20 a 40 internagdes por
ano e 80 a 400 internagbes por ano, respectivamente, em pessoas saudaveis e nos individuos
de risco. Para pessoas com idade inferior a 45 anos, o risco estimado de SGB associado

a vacinagao ¢ de zero.

Deve ser avaliada a vacinagio com aten¢do em portadores de desordens neurolégicas em

atividade.

Embora a vacina influenza contenha apenas tragos de neomicina, 2 qual é utilizada

durante a fabricagdo da vacina, qualquer reagdo alérgica prévia deve ser considerada pelo

médico responsavel.




— E—_— E— ——

A protegio conferida pela vacina relaciona-se apenas com as cepas de virus influenza que
compdem a vacina ou que apresentam relagio antigénica proxima. O grau de protegio propor-
cionado pela imunizagao pode ser parcial ou insuficiente para prevenir as manifestagées clinicas
da doenga, ,se a exposicio ao agente infeccioso for intensa, ou se as cepas responsaveis pela
infeccao ndo forem antigenicamente relacionadas com aquelas utilizadas na produgao da vacina.
Se a vacina for utilizada em pessoas com deficiéncia na produgio de anticorpos. seja por
problemas genéticos, imunodeficiéncia ou terapia imunossupressora, a resposta imunologica
pode n3o ser alcangada.
Uso na gravidez e lactacdo:
Devido ao risco de graves complicagdes associadas ao aumento de hospitalizagio e 6bito em
gestantes expostas ao virus influenza, a vacinagao contra gripe pode ser considerada para mulheres
que estardo com mais de |4 semanas de gestagio durante a temporada de gripe. A preferéncia
por se realizar a vacinagdo a partir do segundo trimestre de gestagdo visa evitar a associagao
temporal com a ocorréncia de abortos espontineos, comum durante o primeiro trimestre de
gestagio. Por outro lado, independentemente do estagio de gestagdo, deve-se considerar a
vacinagio antes da temporada de gripe das mulheres que apresentam condi¢Ses de saide que
aumente o risco de complicagdes pelo virus influenza. Esta vacina ndo deve ser utilizada
em mulheres gravidas sem orientagio médica.
A lactagdo ndo constitui uma contra-indicagdo para a vacinagao.
8.USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Ust rico;
a influenza pode ser utilizada na imunizagdo de criancas a partir de 6 meses. Apos a
imunizagio, a ocorréncia de eventos adversos como febre, cansago, fraqueza e dores musculares
& mais comum em lactentes e criangas, devido a um menor nimero de exposigdes anteriores
aos virus influenza relacionados aos antigenos vacinais.
Uso em adultos e idosos:
Nao ¢ provével que a vacina influenza cause problemas ou eventos adversos, em idosos,
diferentes dos que ocorrem em adultos jovens, nem ha situagdes especificas dos pacientes
geriatricos que limitem o emprego da vacina.
Apés a imunizagio, pacientes geriatricos podem apresentar titulos de anticorpos inferiores
a0s obtidos em adultos jovens e, portanto, podem permanecer susceptiveis a infecgdes do
trato respiratdrio superior, causadas pelo virus influenza. Entretanto, embora a eficicia da
vacina possa ser menor neste grupo do que para os adultos jovens saudaveis, os idosos
sio altamente beneficiados pela vacinagdo, uma vez que a vacina fornece elevada protegao
contra as complicagdes associadas a gripe freqlientes nesta faixa etaria e que sdo responsaveis
por internages e mesmo obito.
9. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
O tratamento com imunossupressores ou radioterapia podem reduzir ou anular a resposta
imune a vacina influenza. Este fenémeno ndo se aplica a corticosteroides utilizados na
terapéutica de reposicio, em tratamentos sistémicos de curto prazo (menos de 2 semanas)
ou por outras vias de administragio que nao causem imunossupressao.
O intervalo entre a descontinuagdo do tratamento imunossupressor e a recuperagao da
capacidade do paciente responder a um agente imunizante ativo, depende da intensidade e
do tipo de terapéutica imunossupressora usada, da doenga subjacente e de outros fatores.
Estima-se que este intervalo possa variar de 3 meses a | ano.
A vacina influenza pode ser administrada simultaneamente, utilizando-se diferentes sitios
de aplicagdo, as vacinas antidiftérica e antitetdnica, ou sob forma de vacinagio combinada
antitetdnica e antigripal. Também pode ser administrada simultaneamente com as vacinas
polissacaridicas, como pneumocdécica polivalente, meningocécica, vacinas conjugadas contra
Haemophilus influenzae tipo b, vacinas de virus atenuados (sarampo, caxumba, rubéola e
poliomielite) e vacinas recombinantes contra a hepatite.
A vacina influenza pode inibir o "clearance” hepatico de aminopirina, carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina, teofilina e warfarina. Contudo, os estudos clinicos realizados nio
demonstraram efeitos adversos da vacinagao nos pacientes tratados com estas drogas.

Precaucées
Alergias;
Informe a0 seu médico se vocé ja teve alguma reacio alérgica a vacinas contra o virus
influenza, a qualquer componente da vacina, a neomicina, ao formaldeido, ao Triton-X-100
(octoxinol 9), ou a qualquer outro medicamento ou substincia. Avise também se vocé
tem alergia a ova ou a proteina de galinha, pois os virus da vacina sdo propagados em ovos
embrionados de galinha.
Uso na gravidez e lactacdo:
A vacinagdo de gestantes pode ser considerada apos o primeiro trimestre de gestagio ou
durante a amamentagao. Durante os trés primeiros meses de gestacao, a indicagio do uso
da vacina deve ser avaliada por seu médico levando-se em consideragao os riscos associados a
uma eventual infecgdo pelo virus influenza. Informe ao seu médico se vocé esta gravida ou
planejando engravidar.
Esta vacina ndo deve ser utilizada em mulheres grdvidas sem orientagdo médica.
A amamentagio nio é uma contra-indicac3o para a vacinagio, nio afetando negativamente a
resposta induzida pela vacina. Informe ao seu médico se vocé estiver amamentando.
Uso pedidtrico:
Nio se recomenda o uso da vacina influenza em criancas abaixo de 6 meses de idade.
Alguns eventos adversos da vacina, como febre, cansago, fraqueza e dores musculares sio
mais comuns nas criangas, por serem mais sensiveis que os adultos a qualquer vacinagio.
Uso em gdultos e idosos:
Néo € provavel que a vacina influenza cause problemas ou eventos adversos, em idosos,
diferentes dos que ocorrem em adultos jovens. Embora a eficicia da vacina possa ser
menor neste grupo do que para os adultos jovens saudaveis, os idosos sio altamente
beneficiados pela vacinagio, uma vez que a vacina fornece elevada protegio contra as com-
plicagdes associadas 4 gripe frequientes nesta faixa etaria e que s3o responsaveis por inter-
nagdes e mesmo obito.

Interacdes medicamentosas:

Embora certos medicamentos nio devam ser usados concomitantemente com vacinas, ha

casos onde os mesmos podem ser administrados simultaneamente, sem problemas. E

Importante que vocé informe ao seu médico se esta usando outros medicamentos, pois

talvez ele tenha que alterar a prescricio ou orientd-lo sobre outras precaugdes.

/EDSTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO PARA CRIANCAS ABAIXO DE 6 MESES DE
ADE.

INFORME SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO SE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO

PARA A SUA SAUDE.

4.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

Esta vacina ¢ uma suspensdo injetavel.

Caracteristicas organolépticas

A suspensio injetavel apresenta-se como um liquido levemente esbranquicado e opalescente.

Dosagem

A vacinagdo deve ser realizada anualmente, de preferéncia no periodo que antecede a

maior circulagio do virus influenza, devendo-se utilizar a vacina preconizada pela

Organizagio Mundial de Saude para o periodo.

Esquema vacinal de acordo com a faixa etdria:

~ Criangas de 6 a 35 meses de idade (inclusive): 2 doses de 0,25 ml, com um més de intervalo.
Se estas criangas tiverem sido vacinadas anteriormente, recomenda-se a administragao
de uma Gnica dose de 0,25 ml.

— Criangas de 3 a 8 anos de idade (inclusive): 2 doses de 0,5 ml, com um més de intervalo.
Se estas criangas tiverem sido vacinadas anteriormente, recomenda-se a administragdo
de uma dnica dose de 0,5 ml.

- Adultos e criangas a partir de 9 anos de idade: | dose de 0,5 ml.

A vacina influenza pode interferir na interpretagio de alguns testes laboratoriais.
Apds a vacinagao, foram observadas reagées falso-positivas nos testes sorologicos
utilizando o método de ELISA para a detecgio de anticorpos contra HIVI,
hepatite C e HTLVI, nao confirmadas pela reagio de Western Blot. Estas
reagbes falso-positivas foram devidas a resposta IgM induzida pela vacinagio. No

caso do HTLYI, o risco de reagio falso-positiva relaciona-se a menos de 5% dos

casos, sendo observada sobretudo no més seguinte a vacinagao, desaparecendo

apos 4 meses.

10. REACéES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Durante os estudos clinicos ocorreram as seguintes reagées adversas (relatadas

em mais de | caso para 100 pessoas e menos de | caso para |0 pessoas):

Dor de cabega, sudorese, mialgia, artralgia, febre, mal-estar, tremor, astenia.

Reagoes locais: eritema, edema, dor, equimoses, enduragio;

Estas reacoes tendem a desaparecer em aproximadamente um ou dois dias sem a necessidade
de tratamento.

Os seguintes eventos adversos também foram relatados por farmacovigilincia durante a
comercializagdo:

Reagées na pele que podem se espalhar pelo corpo incluindo prurido, urticaria e rash.
Neuralgia, parestesia, convulsdes febris e desordens neurolégicas que podem resultar em
pescogo enrijecido, confusdo, dorméncia, dor e fraqueza nos membros, perda de equilibrio,
redugio de reflexos, paralisia de parte ou todo o corpo (encefalomielite, neurite e sindrome
de Guillain-Barré).

Trombocitopenia transitéria e linfadenopatia.

Reagdes alérgicas:

— levando a choque em casos raros

— angioedema em casos muito raros.

Vasculite com envolvimento renal transitério em casos muito raros.

A ocorréncia de reagao anafilatica é muito rara.

1].SUPERDOSE

Nio documentada.

12. ARMAZENAGEM

A vacina influenza deve ser armazenada e transportada entre + 2°C e + 8°C. Nao deve
ser colocada no congelador ou "freezer"; o congelamento & estritamente contra-
indicado.

Esta vacina ndo deve ser utilizada caso haja coloragio ou na presenga de particulas estranhas.
Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracao, o prazo de validade da vacina influenza é de | ano, a
partir da data de fabricagao. Verifique na embalagem externa a data de validade da vacina. Nio
utilize a vacina com o prazo de validade vencido, pois ela pode ndo produzir os efeitos desejados.
Registro MS n® 1.1609.0014

Farmacéutica Responsavel:

Thais S. Barea

CRF/SP n® 34.887

Fabricado por:

SANOFI PASTEUR SA

Parc Industriel d'Incarville - 27100 - Val de Reuil - Franga

Importado e distribuido no Brasil por:

Sanofi Pasteur Ltda - Avenida das Nagées Unidas, 22.428 - CEP 04795-916 -Sio Paulo - SP
C.N.PJ.: 24 040 487/0002-85

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Servigo de Informagao sobre Vacinagio: 0800 14 84 80

Sanofi pasteur

Como usar

A administragao da vacina deve ser feita por via subcutinea ou intramuscular, Nio utilizar a

via intravenosa. Esta vacina deve ser mantida entre + 2°C e + 8°C e administrada em tempe-

ratura ambiente.

Agite bem antes da administragao.

Para a imunizagio de criangas que requerem dose peditrica (0,25 ml), caso seja utilizada a

seringa contendo uma dose de 0,5 ml, primeiramente empurre o mbolo exatamente até a

marca presente na seringa para que metade do volume seja eliminado. O volume remanescente de

0,25 mi deve ser injetado.

Caso haja esquecimento de administracdo (dose omitida):

Por favor, 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 nio tenham sido vacinadas anteriormente

recomenda-se, respectivamente, a administragio de duas doses de 0,25 ml ou duas doses

de 0.5 ml com um més de intervalo, dependendo da idade. Caso a segunda dose nio seja

aplicada, a indugdo de uma resposta Stima pode ndo ser alcangada.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE AS DOSES E A DURAGAO DO

TRATAMENTO.

N/§O INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE YENCIDO. ANTES DE USAR,

OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.,

5.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reagdes

Como todo medicamento, a vacina influenza pode provocar eventos adversos, dos quais

alguns podem exigir atendimento médico.

Durante os estudos clinicos ocorreram as seguintes reagdes adversas (relatadas em mais

de | caso para 100 pessoas e menos de | caso para |0 pessoas):

Dor de cabega, suor, dor muscular (mialgia), dor nas juntas (artralgia), febre, mal-estar, tremor,

fadiga.

Reagdes locais: vermelhidao (eritema), inchaco (edema), dor. manchas roxas (equimoses),

enduragio ao redor da drea de injegdo;

Estas reacGes tendem a desaparecer em aproximadamente um ou dois dias sem a necessidade

de tratamento.

Os seguintes eventos adversos também foram relatados por farmacovigildncia durante a

comercializagio:

Rea;ies na pele que podem se espalhar pelo corpo incluindo coceiras {prurido, urticaria)

e rash.

Dor localizada ac longo do nervo (neuralgia), diferenca na percepcio do toque, calor e

frio (parestesia), convulsées febris e desordens neuroldgicas que podem resultar em pescogo

enrijecido, confusio, dorméncia, dor e fraqueza nos membros, perda de equilibrio, redugio

de reflexos, paralisia‘de parte ou todo o corpo (encefalomielite, neurite e sindrome de

Guillain-Barrg).

Diminuigdo temporaria da quantidade de plaquetas, que estdo envolvidas no processo de

coagulagio do sangue (trombocitopenia transitria) e inchago temporario das glandulas no

pescogo, axilas ou virilha (linfadenopatia transitoria).

Reagdes alérgicas:

~levando a0 atendimento médico de emergéncia por dificuldade em manter o fluxo de
sangue suficiente nos diferentes érgios (choque) em casos raros,

- inchago mais aparente na cabega e pescogo, incluindo rosto, labios, lingua, garganta ou
qualquer outra parte do corpo (angioedema) em casos muito raros.

Inflamagdo dos vasos sanguineos (vasculite) que podem levar a erupgdes na pele e a envol-

vimento renal transitorio em casos muito raros.

6.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Nao documentada.



