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TEXTO DE BULA

vacina adsorvida meningocécica C (conjugada)
oligossacarideo meningocécico C conjugado com mat€RMg; de Corynebacterium
diphtheriae

| - IDENTIFICACAO DA VACINA

NOME COMERCIAL
vacina adsorvida meningocécica C (conjugada)

DENOMINACAO GENERICA DOS PRINCIPIOS ATIVOS
oligossacarideo meningocécico C conjugado com mat€RMg; de Corynebacterium
diphtheriae.

APRESENTACAO
A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) éesmmtada em embalagens
contendo:

Frasco-ampola de po liofilizado injetavel + frassuopola de solucao diluente:

» 05 frascos-ampola contendo cada, uma dose da Maifihaada acompanhado de 05
frascos-ampola cada um com 0,8 mL de diluente ddndxido de aluminio.

FORMA FARMACEUTICA
PO liofilizado injetavel + solucéo diluente

VIA DE ADMINISTRACAO

A VACINA DEVE SER ADMINISTRADA EXCLUSIVAMENTE PELA VIA
INTRAMUSCULAR PROFUNDA.

A vacina néo deve ser injetada por via subcutaneatradérmica ou intravenosa.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 02 MESES DE IDADE

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma dose (0,5 mL da vacina reconstituida) contém:

oligossacarideo meningOCOCICO C ..........occeeemeeeeeeeieeeeeeeierr e e e e e e aeeen 10 mcg
conjugado com proteina CRM de Corynebacterium diphtheriae........... 12,5 a 25,0 mcg
adsorvido em hidréxido de aluminio ..........ceeeeeevvveiieiiiiiiiiiciieen 0,3 a 0,4 mgAd&
EXCIPIENTES

manitol, fosfato de sbédio monobasico monoidrataftisfato de sodio dibasico
heptaidratado, cloreto de sodio e 4gua para irgetav
Esta vacina nao contém conservante.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina adsorvida meningocdécica C (conjugada)ileada para prevenir as doencas
provocadas pela bactérideisseria meningitidis do sorogrupo C. Esta bactéria pode
causar infec¢des graves, as vezes fatais, commengite e a sepse (infeccdo grave no
sangue - infeccdo generalizada).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina adsorvida meningococica C (conjugada) astamulando o organismo para
criar uma protecado (anticorpos) contra a bactdeaseria meningitidis do sorogrupo C,
causadora da meningite C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esta vacina ndo deve ser utilizada por individuosug apresentaram reacao alérgica
apos a administracdo de qualquer vacina que conteahtoxoide diftérico em sua
composicao.

Também néo deve ser utilizada em pessoas que tenhapresentado reagdo alérgica
a qualquer dos componentes desta vacina, ou quemtgnha apresentado qualquer
reacdo adversa grave apoOs vacinacdo com uma vacitantendo componentes
similares.

Esta vacina ndo € indicada para menores de 02 mesiesidade

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

Antes da injecdo de qualquer vacina, a pessoa quaplica-la deve tomar todas as
precaucdes conhecidas para a prevencdo de alergidras reacfes. Como todas as
vacinas injetaveis, supervisado e tratamento métieguado devem estar ao alcance caso
ocorra um raro choque anafilatico seguinte a adinagao da vacina.

Desmaio, sensagao de desmaio ou outras reacoei®maldas ao estresse podem ocorrer
como resposta a qualquer injecdo com agulha.

Informe ao seu médico ou enfermeiro caso tenhaseptado este tipo de reacdo
anteriormente.

Antes da administracdo da vacina adsorvida menguyce C (conjugada), deve-se
perguntar aos pais ou responsavel a histéria alide paciente e da sua familia e as
condi¢des de saude do paciente.

Esta vacina € eficaz apenas contra o sorogrupoN&idseria meningitidis; portanto, nédo

é eficaz contra os outros tipos da mesma bactéria.

A vacina nao € eficaz contra outras causas de gieniou sepse (infeccdo grave no
sangue).

Protecdo completa contra a infeccdo meningocécwasatogrupo C nao pode ser
garantida. Nao existem dados disponiveis sobrdiGabjiidade da vacina para o controle
de surtos pos-exposicao.

A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) fod@valiada especificamente em
pacientes infectados com o virus HIV (virus da AID& com problemas nos
mecanismos de defesa do organismo. Pacientes ceeqgudébrio no seu sistema
imunologico (defesas do organismo), como individta® infeccédo por HIV, deficiéncia
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de complemento e aqueles que tiveram seu bac¢o @mou ndo funcionando, podem
desenvolver alguma protecdo contra a meningiteceeber esta vacina, mas o grau de
protecdo atingido é desconhecido.

A vacina adsorvida meningocadcica C (conjugada)pr@woca a meningite C. No caso de
dor na regido posterior da cabeca, rigidez de ntaafobia (intoleréancia a luz),
sonoléncia, manchas vermelhas ou roxas que napatesam ao se comprimir a pele,
contate imediatamente o seu médico ou servigo @egé&mcia para excluir outras causas.
Apesar de a vacina conter a proteina diftérica @RRM vacina ndo é eficaz contra a
difteria. Isto significa que o paciente deve receatdras vacinas para proteger contra a
difteria, quando indicado ou recomendado pelo neédic

A vacinagdo com a vacina adsorvida meningococi¢aeo@Gjugada) devera ser adiada se
vocé apresentar qualquer doenca febril ou doerieaciosa, particularmente para que os
sinais ou sintomas ndo sejam erroneamente atribwdoconfundidos com possiveis
efeitos adversos da vacina. Entretanto, uma infeog@nor (resfriado, por exemplo) néo
€ um motivo para adiar a vacinagao.

A vacinacdo devera também ser adiada no caso de amesentar uma doenca renal
chamada “sindrome nefrética” (doenca em que umdgranlume de proteina aparece na
urina).

Essa vacina néo devera ser injetada por via imize subcutanea ou intradérmica.

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) fod@valiada em individuos com
trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas no sgnguealteracdes hemorragicas. Nos
individuos com risco de hemorragia apoés injecogarnmusculares, € necessario avaliar a
relagéo risco-beneficio.

N&o existem informacOes sobre o uso dessa vacinaderttos com idade igual ou
superior a 65 anos.

PRECAU(;OES PARA O USO DURANTE A GRAVIDEZ E AMAMENTA (;AO

N&o existem dados sobre o uso da vacina em muledeslas. A vacina ndo deve ser
administrada durante a gravidez a ndo ser que hsg@ de contrair a doenca

meningococica do grupo C. Neste caso, a relacéo-beneficio deve ser avaliada.

Nao ha estudos da administracdo da vacina adsamténgococica C (conjugada) em
mulheres que estdo no periodo de amamentacao.alacelrisco-beneficio deve ser
levada em consideragao, antes de se decidir sauiziagdo deve ser feita durante a
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou amamentando
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS

N&o foram realizados estudos sobre os efeitos paccde de dirigir e utilizar
maquinas. Tontura tem sido raramente relatada apéacinacdo. Isso pode afetar
temporariamente a capacidade de dirigir ou utili@aquinas.

Este medicamento pode causar tonturas. Evite dirigi veiculos e/ou operar
maquinas.

USO DE OUTROS MEDICAMENTOS E VACINAS
A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) pedexdministrada simultaneamente
com outras vacinas, porém qualquer outra vacirangl que for administrada deve ser
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aplicada em local diferente do que foi injetadaaginva adsorvida meningococica C
(conjugada).

As vacinas sao:

- vacina poliomielite 1, 2, 3 (atenuada ou inatajad

- vacina adsorvida difteria ou mesmo a vacina add@difteria, tétano e pertussis;

- vacinaHaemophilus influenzae tipo b (conjugada);

- vacina hepatite B administrada sozinha ou, aomoeempo, que vacinas combinadas
de difteria, tétand;laemophilus influenzae tipo b, poliomielite e pertussis;

- vacina combinada sarampo, rubéola e caxumba (SRC)

- vacina pneumococica 7-valente;

Estas outras vacinas devem ser administradas adssishormalmente recomendadas.
N&o misturar a vacina adsorvida meningococica @jggada) com outras vacinas na
mesma seringa.

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

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

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

A vacina deve ser conservada (armazenada e traadppsob refrigeracao (temperatura
entre 2°C e 8°C), protegida da luz. Ndo congelar.

A vacina tem validade de 36 meses a partir da datéabricacdo, se armazenada sob
refrigeracao na temperatura recomendada (entree28°CC).

Os dois componentes, o frasco-ampola com o pddiéfio frasco-ampola contendo o
diluente do produto, podem ter diferentes datasvalalade. A embalagem externa
apresenta o prazo de validade mais proximo entas dsias datas, e deve ser respeitado.
A embalagem e TODO o seu contetudo devem ser dadoartjuando a data de validade
impressa no exterior da embalagem estiver expirada.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.
Ndo use medicamento com o0 prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.

A vacina adsorvida meningococica C (conjugada) @pasta por um frasco-ampola
contendo um po liofilizado branco a esbranquicadomefrasco-ampola contendo uma
suspensao branca opalescente (diluente).

Apés a reconstituicdo, a vacina é uma suspens@&mbiave opaca, incolor ou amarelo-
clara e livre de particulas estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de

validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?
A vacina adsorvida meningococica C (conjugada) deveeconstituida (preparada) antes
da sua administracéo, da seguinte forma:

— Os componentes da vacina devem ser inspecionadoaliviente antes e apds a
reconstitui¢ao.

— Agitar suavemente o frasco-ampola contendo o hidodae aluminio como diluente.

- Retirar 0,6 mL da suspenséao e reconstituir o pddigconjugado de meningococo
C), presente no outro frasco-ampola de vacina.

— Agitar suavemente o frasco-ampola reconstituidaatécina ser dissolvida (isto ira
garantir que o antigeno esteja ligado ao adjuvahti#lzando uma nova agulha de
tamanho adequado, retirar 0,5 mL do produto rettafd, assegurando que nédo
ocorra a formacédo de bolhas de ar.

- ApoOs a reconstituicdo, a vacina € uma suspensd&mkave opaca, incolor ou
amarelo-clara e livre de particulas estranhaseisiv

Caso observe qualquer material particulado estraibo alteracdo do aspecto fisico,
descartar a vacina.

Apés a reconstituicdo, a vacina deve ser utilizagadiatamente.

Todos os produtos néo utilizados ou material residevem ser descartados, de acordo
com a legislagéo local.

POSOLOGIA E VIA DE ADMINISTRAQAO

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) deveadministrada por um meédico
ou profissional de saude habilitado.

Para criancas de 2 meses de idade até 12 mesaadde devem ser administradas duas
doses da vacina adsorvida meningocécica C (cong)gadda uma com 0,5 mL, com um
intervalo de, pelo menos, dois meses entre as.doses

Para criancas de 12 meses ou mais, adolescendet@saecomenda-se a administragéo
de uma unica dose (0,5 mL).

IMPORTANTE: Se a crianca recebeu a vacinacdo completa (duses)daté os 12
meses de idade é recomendavel que, quando elaafor,meceba outra dose da vacina,
ou seja, receba uma dose de reforgo. Esta doseéerecessaria para manter a imunidade
da crianga contra a bactéria chamaksseria meningitidis do grupo C. O seu médico
devera Ihe dizer quando a dose de reforco deveats@nistrada.

A necessidade de dose de reforco em criancas dasinapdés os 12 meses ou
adolescentes e adultos (que tenham recebido uroa dose) ndo foi determinada.

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) ®pasta por um frasco-ampola

contendo um po liofilizado branco a esbranquicadorefrasco-ampola contendo uma
suspensao branca opalescente (diluente).
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CUIDADOS NA ADMINISTRAQAO

A vacina deve ser aplicada por via intramusculafymda, preferencialmente na parte
anterolateral da coxa em criangas menores de 2dsnikesidade e no musculo deltoide
em criancas mais velhas, adolescentes e adultos.

O seu médico ou profissional de saude deve teadoighara ndo injetar a vacina em um
vaso sanguineo e deve assegurar que a vacinagtadla dentro do musculo.
Recomenda-se para a administragéo da vacina zagéibh de uma agulha, cujo tamanho
deve ser escolhido de acordo com o local de a@licaglade, espessura da camada
subcutanea e distancia entre a pele e as estrgggeaas subjacentes.

De modo geral, no vasto lateral, em criancas mendee2 anos de idade, utilizam-se
agulhas que variam entre 16 mm, 20 mm a 25 mmregao do deltoide, em criangas
maiores de 2 anos de idade, adolescentes e aduitasyanho da agulha pode ser de 16
mm, 20 mm, 25 mm a 30 mm de comprimento. O catlbseagulhas pode variar de 5,5 a
7,0 mm.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sempos horérios, as doses e a
duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

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

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab, do seu médico ou do
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Informe ao seu médico caso observe que vocé ofilselestejam apresentando algum
efeito colateral a vacina.

Como ocorre com outros medicamentos, a vacina adsormeningococica C
(conjugada) pode provocar algumas reactes indesgjémn certas pessoas. Se vocé ou
seu filho tiverem alguma reacdo anormal, informesaa médico ou profissional de
saude.

Podem ocorrer reacfes alérgicas graves em umarpémpmferior a uma pessoa a cada
dez mil que recebem esta vacina. Ao primeiro siatgume possa ser decorrente de uma
reacao alérgica grave (conforme abaixo), vocé dmeeurar um servico médico de
urgéncia (pronto-socorro) o mais rapido possivak pstes casos podem ser graves.

Os sintomas de uma reacéo alérgica grave podemirinicichaco da boca, garganta e
labios (que podem provocar dificuldade de deglotiegpara engolir), dificuldade de
respirar, com sibilancia ou tosse, erupcoes, imhaas maos, pés e tornozelos. Pode
ocorrer perda da consciéncia e queda acentuadeesisép sanguinea. Estas reacdes sédo
muito raras e, as vezes, manifestam-se imediatenentogo apos a administracdo da
injecdo, desaparecendo, em geral, muito rapidanagrite tratamento adequado. Se uma
reacdo alérgica grave ocorrer, contate imediatenmesgu médico ou servico de
emergéncia, pois cuidados médicos urgentes podenesessarios.

Outras reacoes alérgicas podem ocorrer algunsafd@sa administracdo da vacina. Estas
reacdes consistem em erupcdes na pele, algumas weme coceira, manchas roxas,
erupcdes com bolhas de agua que podem causarsfer@dhoca e ao redor dos Orgaos
genitais.
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Outras reacdes podem ocorrer, divididas nas segudategorias:

Muito comuns: ocorrem em mais de 1 individuo a dddleecebendo a vacina.
Comuns: ocorrem entre 1 a cada 10 e 1 a cada @idddnos recebendo a vacina.
Incomuns: ocorem entre 1 a cada 100 e 1 a cad@ h@®iduos recebendo a vacina.
Raros: ocorrem entre 1 a cada 1.000 e 1 a cad@dlin@ividuos recebendo a vacina.
Muito raros: ocorrem em menos de 1 a cada 10.@fQiduos recebendo a vacina.

Reacdes adversas observadas em estudos clinicos:
As reacgOes adversas mais comuns relatadas nosgstirdcos foram:

Reacdo muito comum (ocorre em 1 ou mais pessoag€elll que utilizam esta vacina)
observada durante os ensaios clinicos:

Todas as faixas etarias

Reacdes no local da aplicacdo da injecao (vern@hidchaco e sensibilidade/dor).

Criancas peguenas (entre o primeiro e seqgundo an@ &ida)
Diarreia, perda de apetite, vomitos (criangcas nomgiro ano de vida), irritabilidade,
sonoléncia, dificuldade de dormir.

Criancas mais velhas e adultos
Nausea (adultos), mialgia (dores musculares),lgidrgdores nas juntas), mal-estar, dor
de cabeca (criancas do curso secundario).

Reacdo comum (ocorre em 1 a 10 entre 100 pessoasegeberam a vacina) observada
durante os ensaios clinicos:

Todas as faixas etarias

Febre> 38,0 °C.

Criancas pequenas (entre o primeiro e sequndo an@ dida)
Vémito (criancas no segundo ano de vida), choro.

Criancas mais velhas e adultos
Dor de cabeca (criangas do curso primario).

Os efeitos adversos mais comuns relatados duraetesaio clinico duraram geralmente
apenas de um a dois dias e nao foram graves. \fad@e| inchaco e sensibilidade/dor
no local da aplicacdo da injecédo foram reacdesradsenuito comuns em todas as faixas
etarias (de 2 meses de idade para cima); no entaatonaioria das vezes, nenhum
cuidado médico foi necessario. Vermelhiddo ou igoh@e pelo menos 3 cm e
sensibilidade causando desconforto com o movimfreon raramente observadas por
mais de 48 horas.

Febre foi uma reacdo adversa comum em todos o®greldarios, mas raramente era
grave.

Choro e vomitos (criancas no segundo ano de viol@nf comuns apds a vacinacao.
Irritabilidade, sonoléncia, dificuldade para dornperda de apetite, vOmitos (criangas no
primeiro ano de vida) e diarreia foram muito comap8s a vacinacao.

Dor de cabeca foi um sintoma muito comum em crisudg 11 a 16 anos de idade e
comum em criancas de 4 a 11 anos de idade.

Nauseas e dores musculares e nas juntas sdo ssntauita comuns em adultos.
Sonoléncia foi relatada em criangcas mais jovens.
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Reacfes adversas relatadas na vigilancia pos-comatizacao (para todas as faixas
etarias)

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 1 a cada@0@.fue recebem esta vacina):
Outros efeitos adversos foram relatados muito ranéenem diferentes grupos de idade
durante os programas de vacinacdo de rotina, cagaoglios inchados, tonturas,
desmaios, torpor, sensacdo de formigamento, picadaagulhadas, perda de tdnus
muscular, distirbios visuais e sensibilidade a IEles ocorreram geralmente
acompanhados de dor de cabeca e tontura.

Foram relatados casos muito raros de convulsbes apd@dministracdo da vacina
adsorvida meningococica C (conjugada). Geralmeose,ndividuos se recuperaram
rapidamente. E possivel que algumas das crisesulsivas referidas tenham sido
desmaios. As convulsbes em lactentes e criancasiepas geralmente estavam
associadas a febre alta. A maioria das pessoaslageteve uma recuperacao rapida.
Houve relatos muito raros de recaida de uma doemg chamada sindrome nefrética
apos a vacinacdo com este tipo de vacina.

Em bebés muito prematuros (de 28 semanas de gesiagienos), intervalos entre as
respiragdes mais longos do que os normais podemeoqor 2-3 dias ap0os a vacinagao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso da vacina. Informenthém a empresa através do seu
servigo de atendimento.

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

Uma vez que esta vacina sera aplicada por um médipoofissional da saude e vem em
dose Unica, € muito pouco provavel que vocé (oufiten) receba dosagem superior a
recomendada. Se vocé tiver qualquer preocupacae aajuantidade de vacina aplicada,
converse com seu médico/profissional de saude.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente

socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes
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Il - DIZERES LEGAIS

MS 1.1209.0132

Farm. Resp.: Juliana Souki Diniz
CRF/MG n° 11.713

Z% FUNED

Fundacao

A Ezeqwel Dias

Importado e Embalado por:
FUNED - Fundacao Ezequiel Dias
Rua Conde Pereira Carneiro, 80
Gameleira — Belo Horizonte/MG
CNPJ 17.503.475/0001-01
Industria Brasileira

Fabricado por:
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH
Marburg — Alemanha

SERVICO DE

ATENDIMENTO ( 0800 2831980

AO CLIENTE

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 22 /08 / 2@L
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

NUumero do| Nome do Assunto Data da Peticdof Data de Aprovacdo Itens Alterados Versoes Apresentacdes
Expediente Notificacdo da Peticdo
10 MCG PO LIOF
INJ CT FA VD
INC + FA SOL
DIL X 0,8 ML
10 MCG PO LIOF
1529 - PRODUTO s
P Incluséo inicial de texto de bula segundo RDC INJ CT 5 FA VD
987843/08-2 ReE;Ii(S)tIF(())((js;%(?O-d o 13/11/2008 28/10/2008 ° 140/2003. VP/VPS INC + 5 EA SOL
DIL X 0,8 ML
10 MCG PO LIOF
INJ CT 10 FA VD
INC + 10 FA SOL
DIL X 0,8 ML
« COMPOSICAO - Adequacoes
decorrentes de adequacdo a Denominacao
Comum Brasileira dos excipientes.
» Alteracdo do nome do produto decorrente
10456 - PRODUTO de adequacdo a Denominacdo Comum
BIOLOGICO - Brasileira - vacina adsorvida 1|RL’]\A8$5PI?AL\I/%F
0453310/15-1 Notificagéo de 22/05/2015 22/05/2015 meningococica C (conjugada). VP INC + 5 EA SOL
Alteracdo de Texto * Inclusdo de informagfes de segurancg no DIL X 0.8 ML
de Bula — RDC 60/17 item: '
4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?
8. Quais os males que este medicamento
pode me causar?
10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - DIZERES LEGAIS - Alteracdo do local de 1|0N2/|8$5P|9AL\|/%F
0714709/15-1 Notificacdo de 12/08/2015 12/08/2015 Embalagem do produto - Importado | e VP/VPS INC + 5 FA SOL
Alteracdo de Texto Embalado por: Fundacdo Ezequiel Dias. DIL X 0.8 ML

de Bula — RDC 60/12
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Numero do| Nome do Assunto Data da Peticao/ Data de Aprovacgéao Itens Alterados Versdes Apresentacdes
G p ¢ p ¢
Expediente Notificacdo da Peticdo
ONDE, COMO E POR QUANTQ
10900 - FRODUTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 10 MCG PO LIOF
2 _ 3 N
. Notificacio de 22/08/2016 22/08/2016 D AN EN T O Ec)((;::\ussée:\c/)aq;oa . VP INC + 5 FA SOL
Alteracdo de Texto . DIL X 0,8 ML
de Bula — RDC 60/12 g;cr)tclijlitr?o biolégico armazenado To
*Versao a ser notificada da bula da vacina adsameéningococica C (conjugada).
12
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vacina adsorvida
meningococica C
(conjugada)

suspensao injetavel

10 mcg/mL
0,5 mL (1 dose)

Importado por: FUNED
Fundacao Ezequiel Dias

Fabricado e Embalado por: NOVARTIS
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Bellaria-Rosia, Italia

BULNJ-0052-2-REV02



vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) — BalRaciente

TEXTO DE BULA

o

vacina adsorvida meningocécica C (conjugada)
oligossacarideo meningocécico C conjugado com mat€RMg; de Corynebacterium
diphtheriae

| - IDENTIFICACAO DA VACINA

NOME COMERCIAL.
vacina adsorvida meningocécica C (conjugada)

DENOMINACAO GENERICA DOS PRINCIPIOS ATIVOS:
vacina adsorvida meningocécica C (conjugada)

APRESENTACAO:

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada)résgmtada como um frasco-ampola
(vidro tipo 1) com vedacéo (borracha bromobutirigedenchido com 0,6 mL de vacina de
modo a permitir a administracdo da dose comple@sienL.

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) ehtponivel em embalagens
contendo 10 frascos-ampola.

FORMA FARMACEUTICA:
Suspenséao injetavel.

VIA DE ADMINISTRACAO:

A VACINA DEVE SER ADMINISTRADA EXCLUSIVAMENTE PELA VIA
INTRAMUSCULAR.

A vacina néo deve ser injetada por via subcutaneaytradérmica ou intravenosa.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 02 MESES DE IDADE

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA:
Cada dose de 0,5 mL da vacina contém:

oligossacarideo meniNgOCOCICO C..........civeeeeeeerie e e e e e e eeeee e 10 mcg
conjugado com proteina CRM deCorynebacterium diphtheriae............. 12,5 a 25,0 mcg
EXCIPIENTES:

hidroxido de aluminio, histidina, cloreto de sodiagua para injetaveis.
Esta vacina ndo contém conservante.
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- INFORMAQ()ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina adsorvida meningocdécica C (conjugada)ileada para prevenir as doencas
provocadas pela bactérideisseria meningitidis do sorogrupo C. Esta bactéria pode
causar infeccOes graves, as vezes fatais, comonmgite e a sepse (infecdo grave no
sangue — infec¢céo generalizada).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina adsorvida meningococica C (conjugada) astamulando o organismo para
criar uma protecado (anticorpos) contra a bactdeaseria meningitidis do sorogrupo C,
causadora da meningite C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esta vacina ndo deve ser utilizada por individuosug apresentaram reacao alérgica
apos a administracdo de qualquer vacina que conteahtoxoide diftérico em sua
composicao.

Também néo deve ser utilizada em pessoas que tenhapresentado reagdo alérgica
a qualquer dos componentes desta vacina, ou quemtgnha apresentado qualquer
reacdo adversa grave apoOs vacinacdo com uma vacitantendo componentes
similares.

Esta vacina ndo € indicada para menores de 02 meskesidade.

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

Antes da injecdo de qualquer vacina, a pessoa quaplica-la deve tomar todas as
precaucdes conhecidas para a prevencdo de alergidras reacfes. Como todas as
vacinas injetaveis, supervisado e tratamento métieguado devem estar ao alcance caso
ocorra um raro choque anafilatico seguinte a adinagao da vacina.

Desmaio, sensagao de desmaio ou outras reacoei®maldas ao estresse podem ocorrer
como resposta a qualquer injecdo com agulha.

Informe ao seu médico ou enfermeiro caso tenhaseptado este tipo de reacdo
anteriormente.

Antes da administracdo da vacina adsorvida menguyce C (conjugada), deve-se
perguntar aos pais ou responsavel a histéria alide paciente e da sua familia e as
condi¢des de saude do paciente.

Esta vacina é eficaz apenas contra o sorogrupoN&idseria meningitidis, portanto, nao

é eficaz contra os outros tipos da mesma bactéria.

A vacina nao é eficaz contra outras causas de gieniou sepse (infecdo grave no
sangue).

Protecdo completa contra a infeccdo meningocécwasatogrupo C nao pode ser
garantida. Nao existem dados disponiveis sobrdiGabjiidade da vacina para o controle
de surtos pos-exposicao.

A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) fod@valiada especificamente em
pacientes infectados com o virus HIV (virus da AID& com problemas nos
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mecanismos de defesa do organismo. Pacientes ceeqgudébrio no seu sistema
imunologico (defesas do organismo), como individem® infeccédo por HIV, deficiéncia
de complemento e aqueles que tiveram seu bac¢o @mou ndo funcionando, podem
desenvolver alguma protecdo contra a meningiteceeber esta vacina, mas o grau de
protecdo atingido é desconhecido.

A vacina adsorvida meningocadcica C (conjugada)pr@woca a meningite C. No caso de
dor na regido posterior da cabeca, rigidez de ntamafobia (intolerancia a luz),
sonoléncia, manchas vermelhas ou roxas que napatesam ao se comprimir a pele,
contate imediatamente o seu médico ou servicogknaia para excluir outras causas.
Apesar de a vacina conter a proteina diftérica @RRM vacina ndo é eficaz contra a
difteria. Isto significa que o paciente deve receh#ras vacinas para se proteger contra a
difteria, quando indicado ou recomendado pelo neédic

A vacinagdo com a vacina adsorvida meningococi¢aeoGjugada) devera ser adiada se
vocé apresentar qualquer doenca febril ou doerieaciosa, particularmente para que os
sinais ou sintomas ndo sejam erroneamente atribwbdoconfundidos com possiveis
efeitos adversos da vacina. Entretanto, uma infeog@nor (resfriado, por exemplo) nédo
€ um motivo para adiar a vacinagao.

A vacinacdo devera também ser adiada no caso de amesentar uma doenca renal
chamada “sindrome nefrotica” (doenca na qual umdgasolume de proteinas aparece
na urina).

Essa vacina néo devera ser injetada por via imisze subcutanea ou intradérmica.

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) fod@valiada em individuos com
trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas no sgnguealteracdes hemorragicas. Nos
individuos com risco de hemorragia apoés injecogarnmusculares, € necessario avaliar a
relagéo risco-beneficio.

N&o existem informacOes sobre o uso dessa vacinadetos com idade igual ou
superior a 65 anos.

PRECAU(;OES PARA O USO DURANTE A GRAVIDEZ E AMAMENTA (;AO:

N&o existem dados sobre o uso da vacina em muledeslas. A vacina ndo deve ser
administrada durante a gravidez a ndo ser que hsg@ de contrair a doenca

meningococica do grupo C. Neste caso, a relacéo-beneficio deve ser avaliada.

Nao ha estudos da administracdo da vacina adsamténgocdcica C (conjugada) em
mulheres que estdo no periodo de amamentacao.alacelrisco-beneficio deve ser
levada em consideragao, antes de se decidir sauiziagdo deve ser feita durante a
lactacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou amamentando
sem orientacdo meédica ou do cirurgido-dentista.

EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR OU UTILIZAR MAQUIN  ARIO:

N&o foram realizados estudos sobre os efeitos pacwchde de dirigir e utilizar
maquinas. Tontura tem sido raramente relatada apéscinacdo. Isso pode afetar
temporariamente a capacidade de dirigir ou utilmaquinas.

Este medicamento pode causar tonturas. Evite dirigi veiculos e/ou operar
maquinas.
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USO DE OUTROS MEDICAMENTOS E VACINAS:

A vacina adsorvida meningocadcica C (conjugada) pededministrada simultaneamente
com outras vacinas, porém qualquer outra vacirdangl que for administrada deve ser
aplicada em local diferente do que foi injetadaaginva adsorvida meningocécica C
(conjugada).

As vacinas séo:

- vacina poliomielite 1, 2, 3 (atenuada ou inatajad

- vacina adsorvida difteria ou mesmo a vacina addadifteria, tétano e pertussis;

- vacinaHaemophilus influenzae tipo b (conjugada);

- vacina hepatite B administrada sozinha ou, aonmegempo, que vacinas combinadas
de difteria, tétand;laemophilus influenzae tipo b, poliomielite e pertussis;

- vacina combinada sarampo, rubéola e caxumba (SRC)

- vacina pneumococica 7-valente;

Estas outras vacinas devem ser administradas adssichormalmente recomendadas.
N&o misturar a vacina adsorvida meningococica @jgcada) com outras vacinas na
mesma seringa.

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

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

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

A vacina deve ser conservada (armazenada e traadppsob refrigeracdo (temperatura
entre 2°C e 8°C), protegida da luz. N&o congelar.

A vacina tem validade de 36 meses a partir da datéabricacdo, se armazenada sob
refrigeracao na temperatura recomendada (entree28°CC).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) résamtada em frasco-ampola que
contém uma suspensao branca, opalescente, liyartieulas estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USUAR ESTE MEDICAMENTO?
Agite suavemente o frasco-ampola. Utilizando untanga e a agulha adequada, retire
todo o contetdo do frasco-ampola. Antes da injegague para uma agulha adequada
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para a administracdo. A vacina deve ser visualmergigecionada quanto a material
particulado e descoloracao antes da administr&gitifique-se que nao haja bolhas de ar
presentes na seringa antes de injetar a vacina.

A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) réesgmtada em frasco-ampola que
contém uma suspensdo branca, opalescente, livigadieulas estranhas visiveis. Na
presenca de alguma particula ou alteracéo do asfigico, descartar a vacina.

Todos os produtos ndo utilizados ou material residevem ser descartados, de acordo
com a legislacao local.

POSOLOGIA E VIA DE ADMINISTRACAO:

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) deveadministrada por um médico
ou profissional de saude habilitado.

Para criangas de 2 meses de idade até 12 mes#adee devem ser administradas duas
doses da vacina adsorvida meningocoécica C (cong)gadda uma com 0,5 mL, com um
intervalo de dois meses entre as doses.

Para criancas de 12 meses ou mais, adolescerdefi@sa recomendada a administracao
de uma Unica dose (0,5 mL).

IMPORTANTE: Se a crianca recebeu a vacinacdo completa (dsas)daté 12 meses
de idade é recomendavel que, quando ela for ntaicepa outra dose da vacina, ou seja,
receba a dose de reforgco. Esta dose extra € neagss@ manter a imunidade da crianga
contra a bactéria chamadliisseria meningitidis do grupo C. O seu médico devera lhe
dizer quando a dose de refor¢o devera ser adnaidastr

A necessidade de dose de reforco em criancas dasinapdés os 12 meses ou
adolescentes e adultos (que tenham recebido uroa dose) nao foi determinada.

CUIDADOS NA ADMINISTRAQAO:

A vacina deve ser aplicada por via intramusculafymda, preferencialmente na parte
anterolateral da coxa de criangas menores de 2dsndesidade e no musculo deltoide de
criancas mais velhas, adolescentes e adultos.

O seu médico ou profissional de saude deve teadoighara ndo injetar a vacina em um
vaso sanguineo e deve assegurar que a vacinagtadla dentro do musculo.
Recomenda-se para a administragéo da vacina zagéib de uma agulha, cujo tamanho
deve ser escolhido de acordo com o local de a@licaglade, espessura da camada
subcutanea e distancia entre a pele e as estrgggeaas subjacentes.

De modo geral, no vasto lateral, em criancas mereed2 anos, utilizam-se agulhas que
variam entre 16 mm, 20 mm a 25 mm e na regido Hoide, em criancas maiores de 02
anos, adolescentes e adultos, o tamanho da agudleaser de 16 mm, 20 mm, 25 mm a
30 mm de comprimento. O calibre das agulhas podarvde 5,5 a 7,0 mm.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sempos horérios, as doses e a
duracdo do tratamento. Nao interrompa o tratamentosem o conhecimento do seu
médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientagcdo do farmacé&ab ou do seu médico ou do
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Informe ao seu médico caso observe que vocé ofilselestejam apresentando algum
efeito colateral a vacina.

Como ocorre com outros medicamentos, a vacina ddsormeningocdcica C
(conjugada) pode provocar algumas reacdes indesgjamn certas pessoas. Se vocé ou
seu filho tiverem alguma reacdo anormal, informesaa médico ou profissional de
saude.

Podem ocorrer reacfes alérgicas graves em umarpéapmferior a uma pessoa a cada
dez mil que recebem esta vacina. Ao primeiro siatgme possa ser decorrente de uma
reacdo alérgica grave (conforme abaixo), vocé dgeeeurar um servico médico de
urgéncia (pronto-socorro) o mais rapido possivak pstes casos podem ser graves.

Os sintomas de uma reacado alérgica grave podemirinicichago da boca, garganta e
labios (que podem provocar dificuldade de degloticdpara engolir), dificuldade de
respirar com sibilancia ou tosse, erupc¢des, inchags maos, pés e tornozelos. Pode
ocorrer perda da consciéncia e queda acentuadeesisép sanguinea. Estas reacfes séao
muito raras e, as vezes, manifestam-se imediatenmentiogo apds a administracdo da
injecdo, desaparecendo, em geral, muito rapidanagte tratamento adequado. Se uma
reacdo alérgica grave ocorrer, contate imediatamesgu meédico ou servico de
emergéncia, pois cuidados médicos urgentes podenesessarios.

Outras reacdes alérgicas podem ocorrer algunsagiasa administracdo da vacina. Estas
reacdes consistem em erupcdes na pele, algumas weme coceira, manchas roxas,
erupcBes com bolhas de dgua que podem causarsfergdboca e ao redor dos 6rgaos
genitais.

Outras reacdes podem ocorrer, divididas nas seguiategorias:

Muito comuns: ocorrem em mais de 1 individuo a dddleecebendo a vacina.
Comuns: ocorrem entre 1 a cada 10 e 1 a cada @B@dnos recebendo a vacina.
Incomuns: ocorem entre 1 a cada 100 e 1 a cad@ h@®iduos recebendo a vacina.
Raros: ocorrem entre 1 a cada 1.000 e 1 a cad@dLim@ividuos recebendo a vacina.
Muito raros: ocorrem em menos de 1 a cada 10.@fiGichuos recebendo a vacina.

Reac0Oes adversas observadas em estudos clinicos:
As reacOes adversas mais comuns relatadas nos®stirdcos foram:

Reacdo muito comum (ocorre em 1 ou mais pessoase€el que utilizam esta vacina)
observada durante o ensaio clinico:

Todas as faixas etarias

Reacdes no local da aplicagdo da injecao (vern@hidchaco e sensibilidade/dor).
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Criancas pequenas (entre o primeiro e sequndo an@ dida)
Diarreia, perda de apetite, vomitos (criancas nongiro ano de vida), irritabilidade,
sonoléncia, dificuldade de dormir.

Criancas mais velhas e adultos
Nausea (adultos), mialgia (dores musculares),lgidrédores nas juntas), mal-estar, dor
de cabeca (criancas do curso secundario).

Reacdo comum (ocorre em 1 a 10 entre 100 pessoasegeberam a vacina) observada
durante o ensaio clinico:

Todas as faixas etarias

Febre> 38,0 °C.

Criancas peguenas (entre o primeiro e seqgundo an@ &ida)
Vomito (criangas no segundo ano de vida), choro.

Criancas mais velhas e adultos
Dor de cabeca (criangas do curso primario).

Os efeitos adversos mais comuns relatados duraetsaio clinico duraram geralmente
apenas de um a dois dias e ndo foram graves. fadéel inchaco e sensibilidade/dor
no local da aplicacdo da injecédo foram reacdesradsenuito comuns em todas as faixas
etarias (de 2 meses de idade para cima); no entaatonaioria das vezes, nenhum
cuidado médico foi necessario. Vermelhiddo ou igochae pelo menos 3 cm e
sensibilidade causando desconforto com o movimemweon raramente observadas por
mais de 48 horas.

Febre foi uma reacdo adversa comum em todos o®greldrios, mas raramente era
grave.

Choro e vomitos (criangas no segundo ano de vig@nt comuns apds a vacinacao.
Irritabilidade, sonoléncia, dificuldade para dornpierda de apetite, vomitos (criancas no
primeiro ano de vida) e diarreia eram muito comap&s a vacinacao.

Dor de cabeca foi um sintoma muito comum em crigmigall a 16 anos, e comum em
criancas de 4 a 11 anos.

Nauseas e dores musculares e nas juntas forarmsisitouito comuns em adultos.
Sonoléncia foi relatada em criangas mais jovens.

Reacfes adversas relatadas na vigilancia pos-comatizacao (para todas as faixas
etarias)

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 1 a cada@0@.fue recebem esta vacina):
Outros efeitos adversos foram relatados muito ranéenem diferentes grupos de idade
durante os programas de vacinacdo de rotina, cagaoglios inchados, tonturas,
desmaios, torpor, sensacdo de formigamento, picadaagulhadas, perda de tdnus
muscular, distirbios visuais e sensibilidade a IEes ocorreram geralmente
acompanhados de dor de cabeca e tontura.

Foram relatados casos muito raros de convulsbes apa@dministracdo da vacina
adsorvida meningococica C (conjugada). Geralmeose,individuos se recuperaram
rapidamente. E possivel que algumas das crisesulsivas referidas tenham sido
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desmaios. As convulsbes em lactentes e criancasiepas| geralmente estavam
associadas a febre alta. A maioria das pessoaglageteve uma recuperacao rapida.
Houve relatos muito raros de recaida de uma doesmgd chamada sindrome nefrética
apos a vacinagao com este tipo de vacina.

Em bebés muito prematuros (de 28 semanas de gesiag&enos), intervalos entre as
respiracdes mais longos do que os normais podemeoqmr 2-3 dias apos a vacinacgao.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso da vacina. Informembém & empresa através do seu
servico de atendimento.

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

Uma vez que esta vacina sera aplicada por um médipuoofissional da sadde e vem em
dose Unica, € muito pouco provavel que vocé (oufifer) receba dosagem superior a
recomendada. Se vocé tiver qualquer preocupacde aajuantidade de vacina aplicada,
converse com seu médico/profissional de saude.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®enprocure rapidamente

socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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Il - DIZERES LEGAIS:
N° de Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validad¥ide embalagem.

MS 1.1209.0132
Farm. Resp.: Juliana Souki Diniz — CRF/MG n° 11.713

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO

Fabricado e Embalado por:Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l., — Bakosia,
Italia.

Z% FUNED

Fundacao
A7 Ezequiel Dias
Importado por:
FUNED — Fundacéo Ezequiel Dias
Rua Conde Pereira Carneiro, 80
Gameleira — Belo Horizonte/MG

CNPJ 17.503.475/0001-01
Industria Brasileira

SERVICO DE

ATENDIMENTS ﬁ 0800 2831980

Al CLIENTE

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 22 / 05/ 2@l
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vacina adsorvida
meningococica C
(conjugada)

suspensao injetavel

10 mcg/mL
0,5 mL (1 dose)

Importado e Embalado por: FUNED
Fundacao Ezequiel Dias

Fabricado por: NOVARTIS
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Bellaria-Rosia, Italia
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TEXTO DE BULA

A

vacina adsorvida meningocécica C (conjugada)
oligossacarideo meningocécico C conjugado com mat€RMg; de Corynebacterium
diphtheriae

| - IDENTIFICACAO DA VACINA

NOME COMERCIAL:
vacina adsorvida meningocécica C (conjugada)

DENOMINACAO GENERICA DOS PRINCIPIOS ATIVOS:
vacina adsorvida meningocécica C (conjugada)

APRESENTACAO:

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada)résamtada como um frasco-ampola
(vidro tipo 1) com vedacéo (borracha bromobutirigeenchido com 0,6 mL de vacina de
modo a permitir a administracdo da dose complet@sienL.

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) ehsponivel em embalagens
contendo 10 frascos-ampola.

FORMA FARMACEUTICA:
Suspenséo injetavel.

VIA DE ADMINISTRAQAO:

A VACINA DEVE SER ADMINISTRADA EXCLUSIVAMENTE PELA VIA
INTRAMUSCULAR.

A vacina ndo deve ser injetada por via subcutaneatradérmica ou intravenosa.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 02 MESES DE IDADE

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA:
Cada dose de 0,5 mL da vacina contém:

oligossacarideo meniNgOCOCICO C..........ciieeeeeeeiei e e eeeeeeas 10 mcg
conjugado com proteina CRM deCorynebacterium diphtheriae............. 12,5 a 25,0 mcg
EXCIPIENTES:

hidroxido de aluminio, histidina, cloreto de sodiagua para injetaveis.
Esta vacina ndo contém conservante.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina adsorvida meningococica C (conjugada)ilzada para prevenir as doengas
provocadas pela bactérideisseria meningitidis do sorogrupo C. Esta bactéria pode
causar infeccbes graves, as vezes fatais, comonmgite e a sepse (infecdo grave no
sangue — infeccédo generalizada).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina adsorvida meningococica C (conjugada) astamulando o organismo para
criar uma protecdo (anticorpos) contra a bactdeiaseria meningitidis do sorogrupo C,
causadora da meningite C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esta vacina ndo deve ser utilizada por individuosug apresentaram reacao alérgica
apos a administracdo de qualquer vacina que conteahtoxoide diftérico em sua
composicao.

Também néo deve ser utilizada em pessoas que tenhapresentado reacao alérgica
a qualquer dos componentes desta vacina, ou quemtgnha apresentado qualquer
reacdo adversa grave apOs vacinagcdo com uma vacitantendo componentes
similares.

Esta vacina ndo € indicada para menores de 02 meskesidade.

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

Antes da injecdo de qualquer vacina, a pessoa quaplica-la deve tomar todas as
precaucdes conhecidas para a prevencdo de alergidras reacfes. Como todas as
vacinas injetaveis, supervisado e tratamento méieguado devem estar ao alcance caso
ocorra um raro choque anafilatico seguinte a adinagao da vacina.

Desmaio, sensagao de desmaio ou outras reacoei®maldas ao estresse podem ocorrer
como resposta a qualquer injecdo com agulha.

Informe ao seu médico ou enfermeiro caso tenhaseptado este tipo de reacdo
anteriormente.

Antes da administracdo da vacina adsorvida menguyce C (conjugada), deve-se
perguntar aos pais ou responsavel a histéria alide paciente e da sua familia e as
condi¢des de saude do paciente.

Esta vacina é eficaz apenas contra o sorogrupoN&idseria meningitidis, portanto, nao

é eficaz contra os outros tipos da mesma bactéria.

A vacina nao é eficaz contra outras causas de gieniou sepse (infecdo grave no
sangue).

Protecdo completa contra a infeccdo meningocécwasatogrupo C nao pode ser
garantida. Nao existem dados disponiveis sobrdiGahjiidade da vacina para o controle
de surtos pos-exposicao.
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A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) fod@valiada especificamente em
pacientes infectados com o virus HIV (virus da AID& com problemas nos
mecanismos de defesa do organismo. Pacientes ceequdébrio no seu sistema
imunoldgico (defesas do organismo), como individum® infeccdo por HIV, deficiéncia
de complemento e aqueles que tiveram seu baco @mou ndo funcionando, podem
desenvolver alguma prote¢do contra a meningiteeeeber esta vacina, mas o grau de
protecao atingido é desconhecido.

A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada)pr@woca a meningite C. No caso de
dor na regido posterior da cabeca, rigidez de ntmafobia (intolerancia a luz),
sonoléncia, manchas vermelhas ou roxas que napatesam ao se comprimir a pele,
contate imediatamente o seu médico ou servicoginara para excluir outras causas.
Apesar de a vacina conter a proteina diftérica @RM vacina ndo é eficaz contra a
difteria. Isto significa que o paciente deve recehdras vacinas para se proteger contra a
difteria, quando indicado ou recomendado pelo neédic

A vacinacdo com a vacina adsorvida meningococi¢eo@jugada) devera ser adiada se
vocé apresentar qualquer doenca febril ou doerieaciosa, particularmente para que os
sinais ou sintomas ndo sejam erroneamente atribwdoconfundidos com possiveis
efeitos adversos da vacina. Entretanto, uma infeag@nor (resfriado, por exemplo) néo
€ um motivo para adiar a vacinagao.

A vacinacdo devera também ser adiada no caso de amesentar uma doenga renal
chamada “sindrome nefrotica” (doenca na qual umdga/olume de proteinas aparece
na urina).

Essa vacina néo devera ser injetada por via imisge subcutanea ou intradérmica.

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) fod@valiada em individuos com
trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas no sgnguealteracdes hemorragicas. Nos
individuos com risco de hemorragia apoés injecogarnmusculares, € necessario avaliar a
relagéo risco-beneficio.

N&o existem informacOes sobre o uso dessa vacinadettos com idade igual ou
superior a 65 anos.

PRECAU(;OES PARA O USO DURANTE A GRAVIDEZ E AMAMENTA (;AO:

N&o existem dados sobre o uso da vacina em muledeslas. A vacina ndo deve ser
administrada durante a gravidez a ndo ser que hsg@ de contrair a doenca
meningococica do grupo C. Neste caso, a relacéo-beneficio deve ser avaliada.

Nao ha estudos da administracdo da vacina adsamténgococica C (conjugada) em
mulheres que estdo no periodo de amamentacao.alacelrisco-beneficio deve ser
levada em consideragao, antes de se decidir sauiziagdo deve ser feita durante a
lactacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou amamentando
sem orientacdo meédica ou do cirurgido-dentista.

EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR OU UTILIZAR MAQUIN  ARIO:

N&o foram realizados estudos sobre os efeitos pacwohde de dirigir e utilizar
maquinas. Tontura tem sido raramente relatada apéscinacdo. Isso pode afetar
temporariamente a capacidade de dirigir ou utilmaquinas.
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Este medicamento pode causar tonturas. Evite dirigi veiculos e/ou operar
maquinas.

USO DE OUTROS MEDICAMENTOS E VACINAS:

A vacina adsorvida meningocadcica C (conjugada) pededministrada simultaneamente
com outras vacinas, porém qualquer outra vacirdangl que for administrada deve ser
aplicada em local diferente do que foi injetadaaginva adsorvida meningocécica C
(conjugada).

As vacinas séo:

- vacina poliomielite 1, 2, 3 (atenuada ou inatajad

- vacina adsorvida difteria ou mesmo a vacina addadifteria, tétano e pertussis;

- vacinaHaemophilus influenzae tipo b (conjugada);

- vacina hepatite B administrada sozinha ou, aonmegempo, que vacinas combinadas
de difteria, tétand;laemophilus influenzae tipo b, poliomielite e pertussis;

- vacina combinada sarampo, rubéola e caxumba (SRC)

- vacina pneumocaocica 7-valente;

Estas outras vacinas devem ser administradas adssichormalmente recomendadas.
N&o misturar a vacina adsorvida meningococica @jggada) com outras vacinas na
mesma seringa.

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

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

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

A vacina deve ser conservada (armazenada e traadppsob refrigeracao (temperatura
entre 2°C e 8°C), protegida da luz. Ndo congelar.

A vacina tem validade de 36 meses a partir da datéabricacdo, se armazenada sob
refrigeracdo na temperatura recomendada (entree28°€C).

NuUumero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) réesgmtada em frasco-ampola que
contém uma suspensao branca, opalescente, liyartieulas estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
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6. COMO DEVO USUAR ESTE MEDICAMENTO?

Agite suavemente o frasco-ampola. Utilizando untanga e a agulha adequada, retire
todo o contetdo do frasco-ampola. Antes da injegague para uma agulha adequada
para a administracdo. A vacina deve ser visualmergigecionada quanto a material

particulado e descoloracao antes da administr&gtifique-se que nao haja bolhas de ar
presentes na seringa antes de injetar a vacina.

A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) résgmtada em frasco-ampola que
contém uma suspensdo branca, opalescente, liviadieulas estranhas visiveis. Na

presenca de alguma particula ou alteracéo do asfigicb, descartar a vacina.

Todos os produtos ndo utilizados ou material redidevem ser descartados, de acordo
com a legislacao local.

POSOLOGIA E VIA DE ADMINISTRACAO:

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) deveadministrada por um médico
ou profissional de saude habilitado.

Para criangas de 2 meses de idade até 12 meseadee devem ser administradas duas
doses da vacina adsorvida meningocoécica C (cong)gadda uma com 0,5 mL, com um
intervalo de dois meses entre as doses.

Para criancas de 12 meses ou mais, adolescerdefi@sa recomendada a administracao
de uma Unica dose (0,5 mL).

IMPORTANTE: Se a crianca recebeu a vacinacdo completa (dsas)daté 12 meses
de idade é recomendavel que, quando ela for ntaicepa outra dose da vacina, ou seja,
receba a dose de reforgco. Esta dose extra € neagss@ manter a imunidade da crianga
contra a bactéria chamadliisseria meningitidis do grupo C. O seu médico devera lhe
dizer quando a dose de reforco devera ser adnaidestr

A necessidade de dose de reforco em criancas dasinapos os 12 meses ou
adolescentes e adultos (que tenham recebido urca dose) ndo foi determinada.

CUIDADOS NA ADMINISTRACAO:

A vacina deve ser aplicada por via intramusculafymda, preferencialmente na parte
anterolateral da coxa de criancas menores de 2dsndesidade e no musculo deltoide de
criangas mais velhas, adolescentes e adultos.

O seu médico ou profissional de saude deve teadoighara ndo injetar a vacina em um
vaso sanguineo e deve assegurar que a vacinagtadla dentro do musculo.
Recomenda-se para a administracdo da vacina zagéih de uma agulha, cujo tamanho
deve ser escolhido de acordo com o local de a@lcaglade, espessura da camada
subcutanea e distancia entre a pele e as estrggseas subjacentes.

De modo geral, no vasto lateral, em criancas meraged2 anos, utilizam-se agulhas que
variam entre 16 mm, 20 mm a 25 mm e na regido Hoide, em criancas maiores de 02
anos, adolescentes e adultos, o tamanho da agudleaser de 16 mm, 20 mm, 25 mm a
30 mm de comprimento. O calibre das agulhas podarvde 5,5 a 7,0 mm.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a
duragéao do tratamento. N&o interrompa o tratamentosem o conhecimento do seu
médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou do seu médico ou do
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Informe ao seu médico caso observe que vocé ofilselestejam apresentando algum
efeito colateral a vacina.

Como ocorre com outros medicamentos, a vacina adsormeningococica C
(conjugada) pode provocar algumas reacfes indesgjémn certas pessoas. Se vocé ou
seu filho tiverem alguma reacdo anormal, informesaa médico ou profissional de
saude.

Podem ocorrer reacfes alérgicas graves em umarpémpmferior a uma pessoa a cada
dez mil que recebem esta vacina. Ao primeiro siatgume possa ser decorrente de uma
reacao alérgica grave (conforme abaixo), vocé dmeeurar um servico médico de
urgéncia (pronto-socorro) o mais rapido possivak pstes casos podem ser graves.

Os sintomas de uma reacéo alérgica grave podemirinicichaco da boca, garganta e
labios (que podem provocar dificuldade de deglotigdpara engolir), dificuldade de
respirar com sibilancia ou tosse, erupcoes, incdhags maos, pés e tornozelos. Pode
ocorrer perda da consciéncia e queda acentuadeesisép sanguinea. Estas reacdes sédo
muito raras e, as vezes, manifestam-se imediatententogo apos a administracdo da
injecdo, desaparecendo, em geral, muito rapidanagrite tratamento adequado. Se uma
reacdo alérgica grave ocorrer, contate imediataemesgu meédico ou servico de
emergéncia, pois cuidados médicos urgentes podenesessarios.

Outras reacdes alérgicas podem ocorrer algunsadi@sa administracdo da vacina. Estas
reacdes consistem em erupcdes na pele, algumas weme coceira, manchas roxas,
erupcBes com bolhas de dgua que podem causarsfergdboca e ao redor dos 6rgaos
genitais.

Outras reacdes podem ocorrer, divididas nas seguiategorias:

Muito comuns: ocorrem em mais de 1 individuo a dddleecebendo a vacina.
Comuns: ocorrem entre 1 a cada 10 e 1 a cada @B@dnos recebendo a vacina.
Incomuns: ocorem entre 1 a cada 100 e 1 a cad@ h@®iduos recebendo a vacina.
Raros: ocorrem entre 1 a cada 1.000 e 1 a cad@dliv@ividuos recebendo a vacina.
Muito raros: ocorrem em menos de 1 a cada 10.@fiGichuos recebendo a vacina.

Reac0fes adversas observadas em estudos clinicos:
As reacdes adversas mais comuns relatadas nos®stirdcos foram:

Reacdo muito comum (ocorre em 1 ou mais pessoase€el que utilizam esta vacina)
observada durante o ensaio clinico:

Todas as faixas etarias

Reacdes no local da aplicagdo da injecao (vern@hidchaco e sensibilidade/dor).
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Criancas peguenas (entre o primeiro e seqgundo an@ &ida)
Diarreia, perda de apetite, vomitos (criangcas nomgiro ano de vida), irritabilidade,
sonoléncia, dificuldade de dormir.

Criancas mais velhas e adultos
Nausea (adultos), mialgia (dores musculares),lgidrgdores nas juntas), mal-estar, dor
de cabeca (criancas do curso secundario).

Reacdo comum (ocorre em 1 a 10 entre 100 pessoasegeberam a vacina) observada
durante o ensaio clinico:

Todas as faixas etarias

Febre> 38,0 °C.

Criancas pequenas (entre o primeiro e sequndo an@ dida)
Vémito (criancas no segundo ano de vida), choro.

Criancas mais velhas e adultos
Dor de cabeca (criangas do curso primario).

Os efeitos adversos mais comuns relatados duraetesaio clinico duraram geralmente
apenas de um a dois dias e nao foram graves. \fad@e| inchaco e sensibilidade/dor
no local da aplicacdo da injecéo foram reacdesradsenuito comuns em todas as faixas
etarias (de 2 meses de idade para cima); no entaatonaioria das vezes, nenhum
cuidado médico foi necessério. Vermelhiddo ou igohae pelo menos 3 cm e
sensibilidade causando desconforto com o movimemweon raramente observadas por
mais de 48 horas.

Febre foi uma reacdo adversa comum em todos o®grelarios, mas raramente era
grave.

Choro e vomitos (criangas no segundo ano de vig@nt comuns apds a vacinacao.
Irritabilidade, sonoléncia, dificuldade para dornpierda de apetite, vomitos (criancas no
primeiro ano de vida) e diarreia eram muito comap&s a vacinacao.

Dor de cabeca foi um sintoma muito comum em crigmigall a 16 anos, e comum em
criancas de 4 a 11 anos.

Nauseas e dores musculares e nas juntas forarmsisitouito comuns em adultos.
Sonoléncia foi relatada em criangas mais jovens.

Reacfes adversas relatadas na vigilancia pos-comatizacao (para todas as faixas
etarias)

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 1 a cada@0@.fue recebem esta vacina):
Outros efeitos adversos foram relatados muito ranéenem diferentes grupos de idade
durante os programas de vacinacdo de rotina, cagaoglios inchados, tonturas,
desmaios, torpor, sensacdo de formigamento, picadaagulhadas, perda de tdnus
muscular, distirbios visuais e sensibilidade a IEles ocorreram geralmente
acompanhados de dor de cabeca e tontura.

Foram relatados casos muito raros de convulsbes apa@dministracdo da vacina
adsorvida meningococica C (conjugada). Geralmeose,ndividuos se recuperaram
rapidamente. E possivel que algumas das crisesulsivas referidas tenham sido
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desmaios. As convulsbes em lactentes e criancasiepas geralmente estavam
associadas a febre alta. A maioria das pessoaglageteve uma recuperacao rapida.
Houve relatos muito raros de recaida de uma doemg chamada sindrome nefrética
apos a vacinacdo com este tipo de vacina.

Em bebés muito prematuros (de 28 semanas de gesiagienos), intervalos entre as
respiragdes mais longos do que os normais podemeoqor 2-3 dias ap0os a vacinagao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso da vacina. Informenthém a empresa através do seu
servigo de atendimento.

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

Uma vez que esta vacina sera aplicada por um médipoofissional da saude e vem em
dose Unica, € muito pouco provavel que vocé (oufiten) receba dosagem superior a
recomendada. Se vocé tiver qualquer preocupacae aajuantidade de vacina aplicada,
converse com seu médico/profissional de saude.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente

socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes
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[ll - DIZERES LEGAIS:
N° de Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validad®¥ide embalagem.

MS 1.1209.0132
Farm. Resp.: Juliana Souki Diniz
CRF/MG n° 11.713

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO

% FUNED

Fundag ac::

7I7I Ezeql.ue Dias
Importado e Embalado por.
FUNED — Fundacéo Ezequiel Dias
Rua Conde Pereira Carneiro, 80
Gameleira — Belo Horizonte/MG

CNPJ 17.503.475/0001-01
Industria Brasileira

Fabricado por: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Bellaria-Rosia, Italia.

SERVICO DE

ATENGIMENTS ﬁ 0800 2831980

Ay CLIENTE

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 22 /08 / 2@L
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

NUumero do| Nome do Assunto Data da Peticdof Data de Aprovacdo Itens Alterados Versoes Apresentacdes
Expediente Notificacdo da Peticdo
0257071/13-8 1928 -PRODUTO 05/04/2013 26/05/2014 Incluséo inicial de textdodéa segundo RDC  VP/VPS 10 MCG SUS INJ CT
BIOLOGICO - n° 47/2009. 01 FA VD TRANS X
Incluséo de nova 0,5 ML (01 DOSE)
forma farmacéutica SEM AGU
10 MCG SUS INJ CT|
05 FA VD TRANS X
0,5 ML (05 DOSES)
SEM AGU
10 MCG SUS INJ CT|
10 FA VD TRANS X
0,5 ML (10 DOSES)
SEM AGU
10 MCG SUS INJ CT|
50 FA VD TRANS X
0,5 ML (50 DOSES)
SEM AGU
0558686/14-1| 10456 - PRODUTO 14/07/2014 14/07/2014 COMPOSICAO - Adequacgdes dentes de VP 10 MCG SUS INJ CT
BIOLOGICO - adequacao a Denominacdo Comum Brasileira 10 FA VD TRANS X
Notificagcdo de dos excipientes. 0,5 ML (10 DOSES)
Alteracdo de Texto Alteracdo do nome do produto decorrente| de SEM AGU
de Bula — RDC 60/12 adequacao a Denominagcao Comum Brasilgira
— vacina adsorvida meningococica |C
(conjugada).
0155557/15-0| 10456 - PRODUTQ  20/02/2015 20/02/2015 Inclusdo de informacdes dgurseca no VP 10 MCG SUS INJ CT

BIOLOGICO -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula — RDC 60/17

item:

4. O que devo saber antes de usar
medicamento?

8. Quais os males que este medicame
pode me causar?

DIZERES LEGAIS - local de embalagem

medicamento (Importado e Embalado

pste

nto

1o
hor

Funed).

10 FA VD TRANS X
0,5 ML (10 DOSES)
SEM AGU
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Numero do| Nome do Assunto Data da Peticdof Data de Aprovacao Itens Alterados Versbes Apresentacdes
Expediente Notificacdo da Peticdo
0453310/15-1| 10456 - PRODUTQ  22/05/2015 22/05/2015 DIZERES LEGAIS - local de aetagem do VP 10 MCG SUS INJ CT
BIOLOGICO - medicamento (corre¢cdo) — Fabricado | e 10 FAVD TRANS X
Notificacdo de Embalado por Novartis. 0,5 ML (10 DOSES)
Alteracdo de Texto SEM AGU
de Bula — RDC 60/12
0714709/15-1 10456 - PRODUTO  12/08/2015 12/08/2015 Alteracédo feita somente mbotela bula dg VP/VPS 10 MCG SUS INJ CT
BIOLOGICO - forma farmacéutica liofilizada. 10 FA VD TRANS X
Notificagcdo de Notificagdo conjunta. 0,5 ML (10 DOSES)
Alteracdo de Texto SEM AGU
de Bula — RDC 60/12
Versao Atual 10456 - PRODUTQ  22/08/2016 22/08/2016 DIZERES LEGAIS - incluséo Ideal de| VP /VPS 10 MCG SUS INJ CT

BIOLOGICO -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula — RDC 60/17

embalagem do medicamento — Importado e

Embalado por FUNED / Fabricado ppr

Novartis.

10 FA VD TRANS X
0,5 ML (10 DOSES)
SEM AGU
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