INSTITUTO
BUTANTAN
A servigo da vida

I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante)

APRESENTACAO
Suspensao injetavel.

Cartucho contendo 10 frascos-ampola de dose Unica.
VIA INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO (9 A 45 ANOS PARA MENINAS E MULHERES E 9 A 26 ANOS
PARA MENINOS E HOMENS)

COMPOSICAO

Ingredientes ativos: cada dose de 0,5 mL da vacina quadrivalente contém aproximadamente 20 ug de
proteina L1 do HPV 6, 40 pg de proteina L1 do HPV 11, 40 ug de proteina L1 do HPV 16 e 20 pg de
proteina L1 do HPV 18.

Excipientes: aluminio (como o adjuvante sulfato hidroxifosfato de aluminio amorfo), cloreto de sédio, L-
histidina, polissorbato 80, borato de sodio e dgua para injetaveis. O produto ndo contém conservantes ou
antibioticos.

II-INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) ¢ uma vacina (inje¢ao) que ajuda a proteger

contra as seguintes doencas causadas pelo papilomavirus humano (HPV) em meninas e mulheres de 9 a 45

anos de idade:

e canceres de colo do tutero (parte inferior do utero), da vulva (parte externa dos genitais femininos), da
vagina e do anus causados pelos tipos de HPV 16 e 18;

e verrugas genitais causadas pelos tipos de HPV 6 e 11;

einfeccdes e lesdes anormais e pré-cancerosas (alteragdes nas células com risco de se transformar em
cancer) do colo do utero, da vagina, da vulva e de anus causadas pelos tipos de HPV 6, 11, 16 ¢ 18.

A vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) ajuda a proteger contra as seguintes doengas

causadas pelo HPV em meninos e homens de 9 a 26 anos de idade:

e cancer de anus causado pelos tipos de HPV 16 e 18;

e verrugas genitais causadas pelos tipos de HPV 6 e 11;

e [esdes genitais externas anormais e pré-cancerosas, lesdes do anus e infecgdes causadas pelos tipos de
HPV 6, 11,16 ¢ 18.

Vocé (ou seu filho[a]) ndo ird contrair HPV ou qualquer uma dessas doengas ao tomar a vacina

papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante).

A vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) ajuda a prevenir essas doengas, mas nao as

trata.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) contém VLPs L1, que sdo proteinas
semelhantes aos virus do tipo selvagem. Como as particulas semelhantes a virus ndo contém DNA viral,
ndo podem infectar as células ou se reproduzirem.

Nos estudos pré-clinicos, a inducao de anticorpos antipapilomavirus com vacinas com VLPs L1 resultou
na prote¢do contra a infecgao.

Quem deve receber a vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante)?

A vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) ¢ recomendada para meninas e mulheres de
9 a 45 anos de idade e meninos e homens de 9 a 26 anos de idade. A vacina papilomavirus humano 6, 11,
16 e 18 (recombinante) funciona melhor quando administrada antes de a pessoa ter qualquer contato com
alguns tipos de papilomavirus humano. Portanto vocé€ deve conversar com o seu médico ou profissional de
saude para saber se a vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) ¢ indicada para vocé (ou
seu filho[a]).

O que sao cancer de colo do utero, lesdes pré-cancerosas e verrugas genitais?

O cancer de colo do utero ¢ uma doenga grave e, as vezes, pode ser uma ameaca a vida. Ele comeca quando
mulher contrai alguns tipos de papilomavirus humano, que podem fazer com que as células normais do
revestimento do colo do tUtero se tornem anormais ou lesdes pré-cancerosas. Essas lesdes sao geralmente
detectadas no exame de Papanicolau. Se essas lesdes ndo forem tratadas, podem se tornar cancerosas. Vocé
(ou sua filha) ndo tera cancer de colo do utero sem primeiro ter uma infec¢@o pelo papilomavirus humano.
No mundo todo, o cancer de colo do ttero ¢ o segundo cancer mais comum entre as mulheres e causa
288.000 mortes por ano. Mais de 490.000 novos casos de cancer de colo do ttero sdo diagnosticados a cada
ano.

As verrugas genitais sdo causadas por certos tipos de papilomavirus humano. Costumam aparecer como
verrugas irregulares da cor da pele e sdo encontradas dentro ou fora dos genitais de homens e mulheres.
Podem doer, cogar, sangrar e causar desconforto. As vezes, podem voltar depois do tratamento.

Quais sio os casos de cancer vulvar e vaginal e lesdes pré-cancerosas?

Aproximadamente 40-50% dos casos de céncer vulvar e 65-80% dos casos de cancer vaginal estdo
associados a0 HPV. Os tipos 16 e 18 de HPV foram associados a 60-95% de todos os casos de cancer
vulvar e vaginal relacionado ao HPV. As taxas destes casos de cancer estio crescendo. Nao existem exames
de triagem de rotina para esses casos de cancer.

Quais sio os casos de ciancer e lesdes pré-cancerosas anais?

A infeccao pelo papilomavirus humano (HPV) esta fortemente associada ao cancer anal e as lesdes pré-
cancerosas anais que precedem o cancer. A grande maioria dos casos de cancer anal ¢ de carcinoma de
célula escamosa (CCE) e 80 a 90% desses casos de cancer sio HPV-positivos. Os tipos 16 e 18 de HPV
s30 os tipos mais comumente associados. Estima-se que aproximadamente 100.000 novos casos de cancer
anal ocorram anualmente em todo o mundo, e a taxa de casos de cancer anal esta crescendo. Ndo existem
exames de triagem de rotina para esses casos de cancer em pessoas saudaveis.

O que é o papilomavirus humano?
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O papilomavirus humano ¢ um virus comum. Entre os diferentes tipos de papilomavirus humano, alguns
sdo inofensivos e outros podem causar doengas nas areas genitais. Embora a maioria das pessoas consiga
ficar livre do virus, quando isso ndo acontece, ha desenvolvimento de cancer do colo do ttero, lesdes pré-
cancerosas ou verrugas genitais.

Por que a vacinagio com a vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) é importante?
Sem vacinagdo, estima-se que a maioria das pessoas sexualmente ativas ird contrair o papilomavirus
humano em algum momento da vida. Pessoas de qualquer idade que praticam qualquer tipo de atividade
sexual que envolva o contato genital correm risco. A unica forma de se proteger completamente contra o
papilomavirus humano ¢ evitar esse tipo de atividade sexual.

Muitas pessoas que tém o papilomavirus humano podem nio apresentar nenhum sinal ou sintoma. Isso
significa que elas podem, sem saber, transmitir o virus a outras pessoas.

A vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) trara algum beneficio se eu ja estiver
infectado(a) pelo papilomavirus humano?

E possivel beneficiar-se com a vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 ¢ 18 (recombinante) se vocé nao
estiver infectado(a) pelos quatro tipos de virus HPV contidos na vacina. Se vocé ja esta infectado com um
tipo de HPV contido na vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) antes da vacinagao, a
vacina ajudara a proteger vocé contra os outros tipos de HPV contidos na vacina. Converse com seu médico
ou um profissional de saude para mais informagdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve tomar a vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) se:

« vocé (ou seu filho[a]) for alérgico(a) a qualquer um dos componentes da vacina (veja COMPOSICAO);
* vocé (ou seu filho[a]) sofrer alguma reagdo alérgica apos receber uma dose da vacina.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico ou profissional de saude decidira se vocé ou seu filho(a) deve receber a vacina.

Vocé deve informar a seu médico ou profissional de satde se vocé ou seu filho(a):

e teve reacao alérgica a vacina;

e possui algum distarbio hemorragico e nao pode receber injegdes no braco;

e tem alguma doenga que cause febre acima de 37,8 °C;

e esta gravida ou planeja engravidar;

e toma ou planeja tomar algum medicamento, inclusive medicamentos de venda livre;

e esta com o sistema imunolégico enfraquecido, por exemplo devido a defeito genético ou infecgdo pelo
virus da imunodeficiéncia humana (HIV), ou se toma algum medicamento que afeta o sistema
imunoldégico.

A exemplo de todas as vacinas, a administragdo da vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 ¢ 18

(recombinante) pode ndo resultar em protecdo para todos os que recebem a vacina.

Esta vacina ndo deve ser usada para tratamento de verrugas genitais ativas; cancer do colo do tutero, vulvar

ou vaginal; NIC (neoplasia intraepitelial cervical), NIV (neoplasia intraepitelial vulvar) ou NIVA

(neoplasia intraepitelial vaginal).

Esta vacina ndo proporcionara prote¢do contra doengas nao causadas pelo HPV.
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A exemplo de todas as vacinas injetaveis, deve haver sempre tratamento médico disponivel em caso de
reacOes anafilaticas (alérgicas) raras apos a administragdo da vacina.

Sincope (desmaio), as vezes associada a quedas, pode ocorrer apds ou mesmo antes de qualquer vacinagao,
especialmente em adolescentes como uma resposta psicogénica (disturbio de origem psicoldgica sem
causas organicas) a agulha da injecdo. Isso pode ser acompanhado por vérios sinais

neuroldgicos, como distirbios visuais transitdrios, parestesia € movimentos tonico-clonicos (contragdo
muscular involuntaria) dos membros durante a recuperacao. Portanto, os vacinados devem ser observados
por aproximadamente 15 minutos apds a administragdo da vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18
(recombinante) (veja 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). E
importante que os procedimentos locais sejam seguidos para evitar ferimentos causados por desmaios.

A decisdao de administrar ou retardar a vacinagdo em decorréncia de doenga febril atual ou recente depende
bastante da gravidade dos sintomas e de sua etiologia. A febre baixa por si s6 e a infec¢do respiratoria
superior leve geralmente ndo sdo contraindicagdes a vacinagao.

Pessoas com resposta imunoldgica comprometida — seja por uso de terapia imunossupressora, defeito
genético, infec¢ao por virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ou outras causas — podem apresentar
resposta de anticorpos reduzida a imunizag¢do ativa.

Informe ao seu médico se vocé tomou ou esta tomando medicamentos imunossupressores, pois esses
medicamentos podem alterar o efeito da vacina.

Esta vacina deve ser administrada com cuidado a pessoas com trombocitopenia ou qualquer distarbio de
coagulacdo porque pode ocorrer sangramento apds administragao intramuscular nessas pessoas.

Gravidez e amamentacio: ndo se sabe se a vacina ¢ perigosa para o feto quando administrada a gravidas.
Se vocé estiver gravida, deve receber a vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) apenas
se o seu médico ou profissional de satide decidir que ela ¢ evidentemente necessaria.

A vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) nao ¢ recomendada para mulheres gravidas.
As mulheres que engravidarem antes do término do esquema de trés doses devem completar o esquema de
vacinagao apos o parto.

Se vocé estiver gravida, entre em contato com o profissional de saude que estd monitorando sua gravidez,
para o acompanhamento de rotina da sua gestacao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacido médica ou do
cirurgiao-dentista.

Uso compativel com o aleitamento ou doacio de leite humano: O uso desse medicamento nao
interfere no aleitamento do bebé.

A vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) pode ser administrada a mulheres que estdo
amamentando ou que pretendem amamentar.

Criangas: a vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) pode ser usada em criancas a
partir dos 9 anos de idade.
Idosos: a vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 ¢ 18 (recombinante) nao foi avaliada em adultos com
mais de 45 anos de idade.
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Dirigir ou operar maquinas: ndo ha informacgdes sugestivas de que a vacina papilomavirus humano 6,
11, 16 e 18 (recombinante) afete a capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Quais sdo as outras informacdes importantes sobre a vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18
(recombinante) que devo saber?

Nao foi demonstrado que a vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) protege contra as
doengas causadas por todos os tipos de HPV. A vacina ndo tratard doencas existentes causadas pelos tipos
de HPV nela contidos.

Existem mais de 100 tipos de papilomavirus humano: esta vacina ndo protegera contra todos eles. Os tipos
6, 11, 16 ¢ 18 do papilomavirus humano foram selecionados para a vacina papilomavirus humano 6, 11, 16
e 18 (recombinante) porque causam mais de 70% dos casos de cancer do colo do ttero e 90% das verrugas
genitais.

A vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) proporciona alguma protecao contra os tipos
31,33,52,56, 58 ¢ 59 de HPV. Esses tipos causam aproximadamente 12% dos casos de cancer do colo do
utero.

Continue a seguir as orientagdes de seu médico ou profissional de satde quanto a realizacdo regular do
exame de Papanicolau.

Interacoes medicamentosas®

A vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) pode ser administrada ao mesmo tempo que
a vacina contra hepatite B (recombinante), a vacina meningococica ACWY conjugada, vacina adsorvida
difteria, tétano e pertussis (acelular) e a vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada); no entanto, a vacina nao
deve ser misturada na mesma seringa com nenhuma outra vacina ou solugao.

Informe ao seu médico ou profissional de satide se vocé ou seu filho(a) estd tomando ou tomou
recentemente outro medicamento, mesmo aqueles nao prescritos.

*Os estudos clinicos de uso concomitante foram realizados com Repevax, Adacel e Menactra

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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?
Conservar o produto refrigerado entre 2 ¢ 8 °C. Nao congelar. Manter ao abrigo da luz.

Nuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

A vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) deve ser administrada logo que possivel
apos ser tirada da refrigeracao.

Aparéncia: ap6s agitar bem, a vacina ¢ um liquido branco e turvo.

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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Vocé (ou seu filho[a]) recebera trés doses da vacina. O ideal € que as doses sejam administradas da seguinte
maneira:

e primeira dose: na data escolhida por vocé e seu médico;

e segunda dose: 2 meses apds a primeira dose;

e terceira dose: 6 meses apos a primeira dose.

A segunda dose deve ser administrada pelo menos um més ap6s a primeira dose, e a terceira dose deve
ser administrada pelo menos 3 meses apds a segunda dose. Todas as trés doses devem ser administradas
dentro do periodo de 1 ano. Converse com seu médico para mais informagdes.

Esquema de vacinacio alternativo para individuos de 9 a 13 anos de idade

Alternativamente, individuos de 9 a 13 anos de idade, podem receber 2 doses da vacina.

Primeira injecdo: em uma data escolhida;

Segunda inje¢do: ideal que ocorra 6 meses ou 12 meses apds a primeira injecao.

Recomenda-se que individuos que receberem a primeira dose da vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e
18 (recombinante) completem o curso de vacinagdo com a vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 ¢ 18
(recombinante).

Vocé (ou seu filho[a]) deve tomar todas as trés doses para obter todos os beneficios da vacina papilomavirus
humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante).

Se vocé (ou seu filho[a]) perder uma dose, seu médico ird decidir quando devera ser administrada a dose
ndo recebida.

Uso intramuscular
A vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) deve ser administrada por via intramuscular
na regido deltoide da parte superior do brago ou na regido anterolateral superior da coxa.

A vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) nio deve ser administrada por via
intravenosa. A administracao subcutinea e a intradérmica nao foram estudadas. Esses métodos de
administracao nao sio recomendados.

Para os frascos-ampola de dose inica, uma seringa e uma agulha estéreis diferentes devem ser usadas para
cada pessoa.

A vacina deve ser usada conforme fornecida; ndo € necessario diluir ou reconstituir. Deve-se usar a dose

total recomendada da vacina.

Agite bem antes de usar (¢ necessario agitar bem imediatamente antes do uso para que a suspensdo da
vacina seja mantida). Injete todo o contetido da seringa.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé (ou seu filho[a]) deixar de tomar uma dose, seu médico decidird quando essa dose devera ser
administrada.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Qualquer vacina pode ter efeitos ndo intencionais ou indesejaveis, denominados efeitos adversos. A vacina
papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) demonstrou ser, em geral, bem tolerada. Os efeitos
mais frequentemente relatados incluem reag¢des no local da inje¢@o (como dor, inchago, coceira, hematoma
e vermelhiddo) e reagdes generalizadas, incluindo dor de cabeca, febre e dor nas extremidades. Também
foram relatados tontura, nauseas € vOmitos.

Houve relatos de desmaio, algumas vezes acompanhado de tremor ou rigidez. O desmaio pode ocorrer apos
a vacinacdo, mais comumente entre adolescentes e adultos jovens. Embora episddios de desmaio sejam
incomuns, os pacientes devem ser observados por 15 minutos apos terem recebido a vacina contra HPV.
Foram relatadas reacdes alérgicas que podem incluir dificuldade para respirar, falta de ar (broncospasmo),
urticaria e erupgoes cutaneas. Algumas dessas reacoes foram graves.

Nao houve nenhum aumento de reagdes adversas quando a vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18
(recombinante) foi administrada ao mesmo tempo que a vacina contra hepatite B (recombinante).

Houve aumento de cefaleia e de inchago no local da injecdo quando a vacina papilomavirus humano 6, 11,
16 e 18 (recombinante) foi administrada concomitantemente com a vacina adsorvida difteria, tétano,
pertussis (acelular) e vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada).

Houve aumento no inchago no local da injecdo quando a vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18
(recombinante) foi administrada concomitantemente com a vacina meningocécica ACWY (conjugada) e
com vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular).

A exemplo de outras vacinas, as rea¢des adversas relatadas durante o uso geral incluem: ganglios inchados
(pescogo, axilas ou virilha), sindrome de Guillain-Barré, dor nas articulagdes, musculos doloridos, cansaco
incomum, fraqueza, confusdo, calafrios, mal-estar geral, maior tendéncia a sangramento ou contusdo,
infeccao cutanea e caroco no local da injecao.

Se vocé (ou seu filho[a]) apresentar algum sintoma incomum ou grave apds a administragdo da vacina
papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante), entre em contato com o seu médico ou profissional
de saude imediatamente.

O seu médico ou profissional de saude tem uma lista mais completa dos efeitos adversos da vacina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Houve relatos de administracdo de doses maiores que as recomendadas da vacina papilomavirus humano
6, 11, 16 e 18 (recombinante); em geral, o perfil de efeitos adversos relatados nesses casos foi equivalente
ao observado com as doses Unicas recomendadas da vacina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
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Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées sobre como
proceder

ITI-DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.2234.0044

Produzido por:

Merck Sharp & Dohme LLC.

770 Sumneytown Pike,

West Point, Pennsylvania (PA) 19846 EUA

e/ou

Registrado, Importado, Produzido e Embalado por:
Instituto Butantan

Av. Vital Brasil, 1500, Butanta - Sao Paulo/SP

CNPJ: 61.821.344/0001-56

Indtstria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 701 2850
e-mail: sac@butantan.gov.br

Uso sob prescrigao.
Venda proibida ao comércio.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 20/07/2026.
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