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I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa

APRESENTACAO
Suspensao injetavel.
- Cartucho com 10 frascos-ampola de dose unica (0,5 mL).

VIA INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 4 ANOS)

COMPOSICAO

Uma dose (0,5 mL contém):

toxoide diftérico’..........cocovviieveeeeeeenen, ndo menos que 2 Unidades Internacionais (UI)
toxoide tetAnico...........ocoeveveverereerereeennns nao menos que 20 Unidades Internacionais (UI)
antigeno Bordetella pertussis

tOXOIAE PEITUSSIS ...ttt s s e s s s s s st s s s s s s s 8 ug
hemaglutinina filamentosal.............ccooviviviuieeeeeeeeee e 8 ug
PEItACHNA ... ..oiiiieeeeeeeeeeeeeeee ettt 2,5 ug

Yadsorvido em hidroxido de aluminio hidratado (A1(OH)s3) e fosfato de aluminio (AIPO4)

Excipientes: hidroxido de aluminio, fosfato de aluminio, cloreto de sddio e 4gua para injetaveis.

II-INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa € indicada para vacinagdo de reforgo contra
difteria, tétano e coqueluche em individuos com idade a partir de 4 anos (ver item Posologia).

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa também ¢ indicada para protecao passiva
contra coqueluche no inicio da infancia ap6s a imunizagao materna durante a gravidez (ver item Posologia,
Adverténcias e Precaucdes - Gravidez e Caracteristicas Farmacoldgicas).

O uso da vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa deve ser conforme as recomendagdes
oficiais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Resposta Imune:
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A tabela abaixo apresenta os resultados relativos a resposta dos componentes difteria, tétano e pertussis
acelular observados em estudos clinicos. Aproximadamente um més ap6s a vacinagao de refor¢co com a

vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa, as seguintes taxas de
soroprotecao/soropositividade foram observadas:
Soroprotegio/ Adyltos e adolescegtes a C.rianc;as de 4 a9 anos de
Antigeno Soropositividade partir de 10 anos de idade, idade, pelo menos 415
pelo menos 1690 individuos
individuos (% vacinados) (% vacinados)
Difteria >0,1UI/mL* 97,2% 99,8%
Tétano >0,1UI/mL* 99,0% 100,0%
Pertussis:
- toxoide pertussis >5EL.U/mL 97,8% 99,0%
-hemaglutinina >5EL.U/mL 99,9% 100,0%
filamentosa
- pertactina >5EL.U/mL 99,4% 99,8%

* “Cut-off” aceito como indicativo de protecao

Os resultados dos estudos comparativos com vacinas dT comerciais indicam que o grau e a duracdo da
protecdo nao seriam diferentes dos obtidos com essas vacinas.

Eficacia na protecido contra coqueluche:

Atualmente ndo hd nenhuma correlagdo definida entre vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis

(acelular)/ dTpa e a protegao contra coqueluche. No entanto, nos estudos primarios de trés doses descritos

a seguir demonstrou-se a eficacia da vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) (DTPa) contra

a coqueluche tipica definida pela OMS (tosse paroxistica por 21 dias ou mais, com confirmagao

laboratorial).

- Estudo prospectivo cego, realizado em contatos intradomiciliares na Alemanha, com esquema vacinal de
trés, quatro e cinco meses. Com base nos dados coletados de contatos secundarios intradomiciliares
vacinados, entre os quais ocorreu um caso-indice de coqueluche tipica, a eficdcia protetora da vacina
DTPa foi de 88,7%. A protecdo contra a coqueluche branda, definida como tosse de qualquer tipo por 14
dias ou mais e com confirmagao laboratorial, foi de 73% e a prote¢ao contra a doenga com as mesmas
caracteristicas e duragdo de sete dias ou mais foi de 67%.

- Estudo de eficacia patrocinado pelos National Institutes of Health (NIH) e realizado na Itdlia, com
esquema de dois, quatro e seis meses.

A eficacia da vacina foi de 84%. Quando se ampliou a definicdo de coqueluche para incluir casos

clinicamente mais brandos em relagdo ao tipo de tosse e a sua duracdo, a eficacia da vacina DTPa foi de

71% contra tosse de qualquer tipo e com duragdo superior a sete dias e de 73% contra a de 14 dias.
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Os imunizados com vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa atingiram titulos de
anticorpos antipertussis superiores aos obtidos no estudo alemao de contatos domiciliares, no qual a eficacia
protetora foi de 88,7%.

Protecio passiva contra coqueluche em bebés (abaixo de 3 meses de idade) nascidos de maes
vacinadas durante a gravidez

Em um estudo randomizado, cruzado e controlado por placebo, foi demonstrado durante o parto
concentragdes mais altas de anticorpos contra coqueluche no sangue do cordao umbilical de bebés nascidos
de maes vacinadas com a vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa durante o terceiro
trimestre de gravidez (N = 291) versus placebo (N = 292). As concentra¢des de anticorpos contra os
antigenos de pertussis PT, FHA e PRN foram respectivamente 8, 16 ¢ 21 vezes mais elevadas no sangue
do corddo umbilical de bebés nascidos de maes vacinadas versus controle.

Esses titulos de anticorpos podem fornecer prote¢do passiva contra coqueluche, como demonstrado por
estudos observacionais de eficacia.

Imunogenicidade em bebés e criancas pequenas nascidas de maes vacinadas durante a gravidez

Em estudos de acompanhamento realizado com mais de 500 bebés e criangas pequenas nascidas de maes
vacinadas, os dados clinicos ndo mostraram interferéncia clinicamente relevante entre a vacinagdo materna
com a vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa e a resposta do bebé e da crianga pequena
a difteria, tétano, hepatite B, virus da poliomielite inativado, Haemophilus influenzae antigenos tipo b ou
pneumocoécicos. Embora concentragcdes mais baixas de anticorpos contra alguns antigenos da coqueluche
tenham sido observadas apds a vacinacdo primaria e pos-refor¢o, 92,1-98,1% dos individuos nascidos de
maes vacinadas apresentaram uma resposta de refor¢o contra todos os antigenos da coqueluche. Os dados
epidemioldgicos atuais sobre a doenca de coqueluche ndo sugerem nenhuma relevancia clinica dessa
interferéncia imunologica.

Efetividade na protecdo contra coqueluche em criancas nascidas de maes que foram vacinadas
durante a gravidez

A efetividade da vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa (EV) e vacina adsorvida
difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) foi avaliada em trés estudos
observacionais, no Reino Unido, Espanha e Austrélia. A vacina foi utilizada durante o terceiro trimestre de
gravidez para proteger criancas abaixo de 3 meses de idade contra coqueluche, como parte de um programa
de vacinagdo materna.

Detalhes de cada desenho do estudo e resultados estdo fornecidos na tabela abaixo.

A efetividade da vacina contra coqueluche para criangas abaixo de 3 meses de idade nascidas de maes
vacinadas durante o terceiro trimestre de gravidez com vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis
(acelular)/dTpa ou vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) e poliomielite 1, 2 e 3
(inativada)/dTpa-IPV:
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Local do Vacina Desenho do Estudo Efetividade da
Estudo vacinacao

Reino Unido | vacina adsorvida difteria, tétano,
pertussis(acelular), poliomielite

1, 2 e 3 (inativada)

Retrospectivo, método de
triagem

88% (95% IC: 79, 93)

Espanha vacina adsorvida difteria, tétano | Prospectivo, caso 90.9% (95% IC: 56.6,
e pertussis(acelular) controle combinado 98.1)
Australia vacina adsorvida difteria, tétano | Prospectivo, caso 69% (95% IC: 13, 89)

e pertussis(acelular) controle combinado

IC: intervalo de confianca

Se a vacina¢dao materna ocorrer dentro de 2 semanas antes do parto, a efetividade da vacina na crianga pode
ser menor do que apresentado na tabela.

Persisténcia da resposta imune:
As seguintes taxas de soroprotecdo/soropositividade foram observadas de 3 a 3,5 anos, 5 a 6 anos e 10 anos
apos a vacinacdo com a vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa:

Adultos e adolescentes a partir de 10 anos de (ﬁr;a:;:::ss 353;::12
idade (%vacinados) o .
Soroprotecao/ (%o vacinados)
Antigeno |Soropositivid 33;(::;5 5-6
ade 3 -3,5 anos de 5 anos de 10 anos de de anos de
persisténcia persisténcia persisténcia . .~ | persisté
persistenc .
. ncia
ia
Adolescen| Adult| Adolesce |Adult| Adolesce
Adulto
te 0 nte 0 nte
>0.1 IU/mL 701/’2 91.6% |84.1%| 86.8% [64.6%| 82.4% 97.5% 94.2%
0
Difteria Niao
>
I—J}ﬁiﬁ 907/'4 100% |944% 99.2% [89.9% 98.6% | 100% | determin
0 ado
Tétano | >0.1 IU/mL 9;;'8 100% 196.2%| 100% [95.0%| 97.3% 98.4% 98.5%
0
Pertussis
Toxoide de 90.6
pertussis % 81.6% [89.5%| 76.8% [85.6%| 61.3% 58.7% 51.5%
Hemi‘guum =5 ELUML| 6000 100% |100%| 100% [99.4% 100% 100% 100%
fg‘;‘gﬁﬁf 94.8| 99.2% [95.0% 98.1% [95.0% 96.0% | 99.2% 100%
%
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*Porcentagem de individuos com concentragdes de anticorpo associadas com protecdo contra a doenga (>
0,1 UI/mL para ensaio de ELISA ou > 0,016 UI/mL por um ensaio in vitro de neutraliza¢do células Vero)

Resposta imune apods repeticio da dose da vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis
(acelular)/dTpa:

Avaliou-se a imunogenicidade da vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa administrada
10 anos depois de 1 dose de reforco prévia com teor reduzido de antigenos de difteria, tétano e da(s)
vacina(s) acelular(es) contra coqueluche. Um més depois da vacinagdo, > 99% dos individuos estavam
soroprotegidos contra difteria, tétano e soropositivos para coqueluche.

Resposta imune em pessoas com historia anterior desconhecida ou inexistente de vacinacao:

Em adolescentes com idade entre 11 e 18 anos, sem vacinagdo anterior contra coqueluche e sem vacinagdo
contra difteria e tétano nos ultimos 5 anos, uma dose da vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis
(acelular)/dTpa induziu a anticorpo resposta contra coqueluche e todas as pessoas foram protegidas contra
tétano e difteria.

Nos individuos com 40 anos de idade ou mais que ndo haviam recebido nenhuma vacina que contém
toxoides diftéricos ou tetanicos nos ultimos 20 anos (inclusive os que ndo tinham sido vacinados ou cujo
estado de vacinacdo era desconhecido), 1 dose da vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis
(acelular)/dTpa induziu a anticorpos resposta contra a coqueluche e protegeu contra tétano e difteria na
maioria dos casos.

Respostas imune e perfil de seguranca em pacientes em tratamento ativo contra doencas obstrutivas
das vias aéreas

A seguranca e a imunogenicidade da vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa foram
avaliadas em um estudo descritivo de metanalise combinando dados de 222 individuos com idade maior
ou igual a 18 anos de idade vacinados com vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa
enquanto em tratamento ativo contra doengas obstrutivas das vias aéreas como asma ¢ doenga pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC). Um més apods a vacinacao com vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis
(acelular)/dTpa, a resposta imune contra os antigenos da difteria e tétano em termos de taxas soroprotetores
(> 0,1 IU/mL) foram respectivamente 89,0% e 97,2%, e contra o toxoide pertussis em termos de taxas de
reforco foram de 78,3%, 96,1% e 92,2% contra toxoide pertussis (PT), hemaglutinina filamentosa (FHA)
e pertactina (PRN), respectivamente.

Esses resultados sdo consistentes com as respostas obtidas na populacao adulta em geral e com um perfil
de seguranca semelhante.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: vacinas bacterianas combinadas, codigo ATC JO7AJ52.

4. CONTRAINDICACOES
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A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa ndo deve ser administrada a individuos com
hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da sua féormula (ver o item Composi¢do) nem a
individuos que ja tenham apresentado sinais de hipersensibilidade ap6s administragao de vacinas contra
difteria, tétano ou coqueluche.

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa ¢ contraindicada a individuos que j& tenham
apresentado encefalopatia de etiologia desconhecida nos sete dias seguintes a utilizacdo de vacina que
contém pertussis. Nestas circunstancias, a vacinagao contra pertussis deve ser descontinuada e o curso de
vacinacao deve continuar com as vacinas contra difteria e tétano.

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa ndo deve ser administrada a individuos que
tenham apresentado trombocitopenia transitoria ou complicagdes neurologicas apds o uso de vacina contra
difteria e/ou tétano (para convulsdes ou episodios hipotdnicos-hiporresponsivos ver o item Adverténcias e
Precaugoes).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como ocorre com outras vacinas, deve-se adiar a administragdo da vacina adsorvida difteria, tétano e
pertussis (acelular)/dTpa a individuos com doenca febril aguda grave. A presenca de infec¢do leve ndo
representa contraindicagao.

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa nao deve ser administrada, sob
nenhuma circunstancia, por via intravenosa.

A vacinacdo deve ser precedida de avaliagdo da historia médica (especialmente no que diz respeito a

vacinagdo prévia e a possivel ocorréncia de reagdes adversas) e de exame clinico. Se qualquer uma das

reacdes descritas a seguir ocorrer uma relagao temporal com uso de vacina que contém pertussis, deve-se

avaliar cuidadosamente a administracdo de doses adicionais de vacina com esse componente:

- temperatura >40°C no periodo de 48 horas apos a vacinagao ¢ que nao tenha outra causa identificavel,

- colapso ou estado semelhante a choque (episoédio hipotonico-hiporresponsivo) no periodo de 48 horas
apoés a vacinagao;

- choro persistente e inconsolavel com duracao >3 horas no periodo de 48 horas apds a vacinagao;

- convulsdes com ou sem febre no periodo de trés dias apds a vacinacao.

Em criancas com distirbios neurologicos progressivos, que incluem espasmos infantis, epilepsia ndo
controlada e encefalopatia progressiva, ¢ melhor suspender a imunizacdo contra a coqueluche (Pa ou Pw)
até que a condicao seja corrigida ou que esteja estavel. No entanto, a decisdo de administrar a vacina contra
a coqueluche deve ser tomada caso a caso, ap6s cuidadosa avaliagdo dos riscos e beneficios.

Como com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisao apropriados devem estar sempre
disponiveis para o caso de uma reacao anafilatica, que ¢ rara, apos a administra¢ao da vacina.
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A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa deve ser administrada com precaugdo em
individuos com trombocitopenia ou distirbios de coagulacdo pois pode ocorrer sangramento apos
administracao intramuscular nestes individuos. Deve-se aplicar firme pressao no local da inje¢do (sem
esfregar) por pelo menos dois minutos.

Histodria pessoal ou familiar de convulsdes e historia familiar de evento adverso apds vacinagdo com DTP
nao constituem contraindicagoes.

Foram relatados casos extremamente raros de colapso ou estado semelhante ao choque (episodio
hipotdnico-hiporresponsivo) e convulsdes dentro de 2 a 3 dias apds a vacinagdo com a vacina DTPa e
vacinas combinadas com DTPa.

Pode ocorrer sincope (desmaio) apds, ou mesmo antes, de qualquer vacinagdo como uma resposta
psicogénica para a inje¢do. E importante ter no local procedimentos para evitar danos provocados pelo
desmaio.

Assim como ocorre com qualquer vacina, uma resposta imune protetora pode nao ser atingida em todos os
individuos vacinados.

A resposta imunoldogica a vacina pode ser alterada se o paciente estiver sob tratamento
imunossupressor.

Esta vacina niao deve ser usada para imunizacdo primaria de criancas abaixo de 4 anos de idade.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
E improvavel que a vacina produza efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Uso em idosos:
Nao existem recomendagdes especiais para idosos. Devem ser observadas as mesmas precaucdes indicadas
para adultos.

Grupos de risco:

A infeccdo por Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) ndo ¢ considerada contraindicagdo a vacinag¢do
contra difteria, tétano e coqueluche. Em pacientes imunodeprimidos, pode ndo ocorrer a resposta
imunolégica esperada.

Gravidez e lactagao:
Categoria A de risco na gravidez.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do
cirurgido-dentista.

IB/ARE/DTX/BUL/PS/GOV/VDTPATT10FA2E20UI 3.0 7 de 12



INSTITUTO
BUTANTAN
Fertilidade:

Nao existem dados disponiveis em humanos. Os estudos em animais nao indicam quaisquer efeitos
prejudiciais em relacdo a fertilidade feminina.

Gravidez:
Os dados de seguranga de um ensaio clinico randomizado controlado (341 gestantes) e de um estudo

observacional prospectivo (793 resultados de gravidez), onde a vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis
(acelular)/dTpa foi administrada em mulheres gravidas durante o terceiro trimestre (793 gestantes), nao
demonstraram efeitos adversos relacionados a vacina na gravidez ou na saude do feto / recém-nascido.
Dados de seguranga de estudos clinicos prospectivos sobre o uso da vacina adsorvida difteria, tétano e
pertussis (acelular)/dTpa ou vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis(acelular), poliomielite 1, 2 e 3
(inativada)/dTpa-IPV durante o primeiro e o segundo trimestre de gravidez ndo estdo disponiveis.

Dados de vigilancia pos-comercializagao, onde as mulheres gravidas que foram expostas a vacina adsorvida
difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa ou vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular),
poliomielite 1, 2 e 3 (inativada)/dTpa-IPV no segundo ou no terceiro trimestre ndo mostraram efeito
adverso relacionado a vacina na gravidez ou na saude do feto/recém-nascido.

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa pode ser administrada durante o segundo ou
terceiro trimestre de gravidez conforme as recomendacgdes oficiais.

Para dados relacionados a prevencdo da coqueluche em criangas nascidas de maes que foram vacinadas
durante a gravidez, ver se¢do Resultados de Eficacia.

Assim como em outras vacinas inativadas, ndo ¢ esperado que a vacinagdo com a vacina adsorvida difteria,
tétano e pertussis (acelular)/dTpa cause danos ao feto em qualquer trimestre da gravidez.

Os estudos em animais ndo indicam quaisquer efeitos prejudiciais diretos ou indiretos em relagdo a
gravidez, desenvolvimento embrionario/fetal, parto ou desenvolvimento pos-natal.

Lactacao:

Nao foi avaliada a seguranca da vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa quando
administrada a mulheres em fase de amamentacao.

Desconhece-se se a vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa ¢ excretada no leite
materno.

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa s6 deve ser utilizada durante a amamentagao
quando as possiveis vantagens superam o0s riscos potenciais.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

E improvavel que o uso concomitante da vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa com
outras vacinas inativadas e com imunoglobulina resulte em interferéncia nas respostas imunes. Quando
necessario, a vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa pode ser administrada
simultaneamente com outras vacinas ou com imunoglobulinas.
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Se a vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa for administrada ao mesmo tempo que
outra vacina injetavel ou imunoglobulina, estas devem ser sempre administradas em locais diferentes.
Como ocorrem com outras vacinas, pacientes que recebem terapia com imunossupressores ou apresentam
imunodeficiéncia podem-se nao atingir resposta adequada a vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis
(acelular) / dTpa. Nesses individuos, quando a administragdo de vacina contra tétano for necessaria para
lesdes com propensdo a essa doenca, deve-se optar pela vacina monovalente contra tétano.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Prazo de validade:
48 meses

Cuidados de armazenamento: 3
Armazenar em geladeira (2°C a 8°C). NAO CONGELAR.
Descartar a vacina se for congelada. Proteger da luz.

Nuimero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas:

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa ¢ apresentada como uma suspensao branca e
turva em um recipiente de vidro. Durante o armazenamento podem ser observados um depdsito branco e
um sobrenadante claro. Essa situacao ¢ normal.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Recomenda-se usar dose unica de 0,5 mL da vacina.

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa pode ser administrada de acordo com as
praticas médicas locais de imunizagdo de refor¢o com vacina com contetido reduzido de antigenos,
combinada contra difteria e tétano para adultos quando se deseja um refor¢o contra coqueluche.

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa pode ser administrada em gestantes durante
o segundo ou terceiro trimestre conforme as recomendagdes oficiais (ver item Indicagcdo, Adverténcias e
Precaucdes - Gravidez e Caracteristicas Farmacoldgicas).
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A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa também pode ser administrada em
adolescentes e adultos com historia incompleta ou inexistente de vacinag@o prévia contra a difteria, tétano
e coqueluche como parte de uma série de imunizagao contra a difteria, tétano e coqueluche (ver Resultados
de Eficacia). Com base nos resultados de adultos, duas doses adicionais de vacina contendo difteria e tétano
sdo recomendadas em um a seis meses apos a primeira dose para maximizar a resposta da vacina contra
difteria e tétano.

De acordo com as atuais recomendagdes relativas a manutengdo da protecdo contra difteria e tétano, o
intervalo entre as doses ndo deve ultrapassar dez anos.

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa pode ser usada em caso de lesdo com
propensao a tétano, em individuos que receberam a série primaria de vacinagdo com toxoide tetanico. A
imunoglobulina antitetanica deve ser administrada concomitantemente, conforme recomendagdes oficiais.

Modo de usar:
A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa € para inje¢do intramuscular profunda,

preferencialmente na regido deltoide (ver o item Adverténcias e Precaugdes).

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa ndo deve ser administrada, sob
nenhuma circunstincia, por via intravenosa.

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa nio deve ser misturada com outras
vacinas na mesma seringa.

Antes do uso, a vacina deve ser bem agitada para que se obtenha uma suspensao branca, turva ¢ homogénea.
Essa suspensdo deve ser visualmente inspecionada para que se verifique se ha alguma particula estranha
e/ou variacao de aspecto fisico antes da administragdao. Caso se observe uma dessas situagdes, a vacina nao
deve ser utilizada.

Qualquer produto nao utilizado ou residuo deve ser eliminado de acordo com as exigéncias locais.

9. REACOES ADVERSAS

Estudos clinicos:

O perfil de seguranca a seguir ¢ baseado em dados obtidos de ensaios clinicos, onde a vacina adsorvida
difteria, tétano e pertussis (acelular)/dTpa foi administrada a 839 criangas (de 4 a 9 anos de idade) e 1.931
adultos, adolescentes e criancas (acima de 10 anos de idade).

As reacgdes adversas relatadas sdo listadas de acordo com a seguinte frequéncia:

Reacao muito comum (> 1/10)

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10)

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)
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Reagdo muito rara (< 1/10.000)

Criancas de 4 a 9 anos de idade:

Reacdes muito comuns (> 1/10): irritabilidade, sonoléncia, reagdes no local da injecao (incluindo dor,
vermelhiddo e inchago), fadiga.

Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10): anorexia, dor de cabega, diarreia, vomito, distiirbios gastrointestinais,
febre >37,5 °C (incluindo febre > 39°C).

Reagdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): infecgdes do trato respiratorio superior, disturbios na atengao,
conjuntivite, rash, outras reagdes no local de injecdo (como enduragao), dor.

Adultos, adolescentes e criancas acima de 10 anos de idade:

Reacdes muito comuns (> 1/10): dor de cabega, reacdes no local da injecao (incluindo dor, vermelhidao e
inchaco), fadiga, mal-estar.

Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10): tontura, ndusea, disturbios gastrointestinais, febre > 37,5 °C, reacoes
no local da inje¢@o (como inchaco no local de inje¢do e abscesso estéril no local de injecao).

Reagdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): infecc¢des do trato respiratdrio superior, faringite, linfadenopatia,
sincope, tosse, diarreia, vomito, hiperidrose, prurido, rash, artralgia, mialgia, rigidez articular, rigidez
muscular, febre > 39°C, doenga semelhante a de gripe, dor.

Reatogenicidade apds repeticio de dose da vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis
(acelular)/dTpa:

Os dados de 146 individuos sugerem que hd um pequeno aumento da reatogenicidade local (dor,
vermelhiddo, inchago) com a vacinag@o em doses repetidas, de acordo com um esquema de 0, 1 e 6 meses,
em adultos (>40 anos de idade).

Em individuos com cerca de 10 anos de idade que receberam as 4 doses primarias de DTPw seguidas por
dose de vacina dTpa, mostrou-se aumento da reatogenicidade local depois de dose adicional de vacina dTpa
administrada 10 anos depois.

Vigilancia poés-comercializagao:

Reagdo muito rara (< 1/10.000): reagdes alérgicas, incluindo reagdes anafilticas e anafilactoides.

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): angioedema, convulsdo (com ou sem febre), urticaria, inchago
extenso do membro vacinado, astenia.

Ap6s a administragdo de vacinas contendo toxoide tetanico, houve relatos muito raros de reagdes adversas
no sistema nervoso central ou periférico, incluindo paralisia ascendente ou mesmo paralisia respiratoria
(por exemplo, sindrome de Guillain-Barré).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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10. SUPERDOSE

Foram relatados casos de superdosagem durante a vigilancia pos-comercializagdo. Os eventos adversos
apos a superdosagem, quando relatados, foram similares aos relatados com a administragdo normal da
vacina.

Em caso de intoxicacgio, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes.

ITI-DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.2234.0046

Produzido por:
GlaxoSmithKline Biologicals
637 Rue des Aulnois, 59230
Saint-Amand-Les-Eaux, Fran¢a

Registrado, Importado e Embalado por:
Instituto Butantan

Av. Vital Brasil, 1500, Butantd - Sdo Paulo/SP
CNPJ: 61.821.344/0001-56

Industria Brasileira

Servigo 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 24/08/2026.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/Notificacido que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10463 —
PRODUTO 10279 - 04. 0 QUE DEVO
BIOLOGICO: PRODUTO SABER ANTES
19/05/2017 | 0937536178 Inclusdo 06/01/2017 0028944/17-2 | BIOLOGICO - 14/03/2017 DE USAR ESTE BPC 10 frascos-ampola
inicial de Alteragdo de
texto de bula Texto de Bula MEDICAMENTO
(RDC 60/12)
10456 -
10456 -
Bﬁlégggg(? o PRODUTO Dizeres legais: -
- Notificacio BIOLOGICO - Alteragdo do RT
26/09/2018 | 0932282185 de Alteragio 26/09/2018 0932282185 Notificagdo de 26/09/2018 para Dra. Alina BPC 10 frascos-ampola
de Texto de Alteragao de Souza Gandufe -
Texto de Bula — CRF-SP n° 39.825
Bula - RDC RDC 60/12
60/12
Bula PS Reacoes
adversas: -
Atualizagdo do
PngA]‘DSS”I“O 10456 - Sistema de
BIOLOGICO PRODUTO Notificagdo de
 Notificagao BIQLOGICO - Eventqs Adversos:
23/04/2021 | 1554589210 de Alteragio 23/04/2021 1554589210 Notificagdo de 23/04/2021 VigiMed. BPC/BPS 10 frascos-ampola
Alteragao de
de Texto de . .
Bula — RDC Texto de Bula — Dizeres legais: -
RDC 60/12 Alteragdo do RT
60/12
para Dr. Lucas L.
de M. e Silva CRF-
SPn° 61318
10456 - 1615 - Bula PC:
PRODUTO PRODUTO 6. COMO DEVO
BIOLOGICO BIOLOGICO - USAR ESTE
20/10/2021 | 4145431219 | ~ Notificacdo 20/10/2021 1757160200 Inclusao de 20/09/2021 | MEDICAMENTO? | BPC/BPS 10 frascos-ampola
de Alteragdo Nova Ind.icagzio
de Texto de Terapéutica no 8. QUAIS OS
Pais MALES QUE

vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)




Anexo B INSTITUTO
Historico de Submisséo eletronica de texto de Bulas BUTANTAN

A servigo da vida

Bula — RDC ESTE

60/12 MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

Bula PS:

5.
ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

9. REACOES
ADVERSAS

10. SUPERDOSE

Dizeres Legais:
Remocédo do Local
GlaxoSmithKline
Biologicals S.A. -
Rue de I’Institut 89
- 1330 - Rixensart

— Bélgica
10456 -
10456 -
BIOLOGICO PRODUTO
A BIOLOGICO - . .
- Notificagdo . ~ Dizeres legais: -
de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo do RT
27/04/2022 | 2567819223 27/04/2022 2567819223 Alteracdo 27/04/2022 Iy BPC/BPS 10 frascos-ampola
de Texto de para Dra. Patricia
deTexto de Bula
Bula - _ sublicacio no Meneguello S. -
publicagéo no buplicag CRF-SP n° 30538
g Bulario RDC
Bulario RDC 60/12
60/12
10456 - 11958 BPC — Exclusdo do
PRODUTO PRODUTOS “’prazo de
14/10/2022 4823327225 | BIOLOGICO 30/11/2021 4714689213 BIOLOGICOS - 05/09/2022 validade”” no item BPC/BPS 10 frascos-ampola
- Notificagdo 70. Alteracdo 5
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de Alteragdo Do Prazo de BPS — Alteragéo do
de Texto de Val. do PT - item 7 “’prazo de
Bula - Moderada validade’” de 36
publicagdo no para 48 meses.
Bulario RDC
60/12 Composigdo —
secdo atualizada
para remogao dos
residuos e
adequagdo ao
Vocabulario
Controlado.
10456 -
10456 -
Bplléggggg o PRODUTO BPS — Inclusdo de
: - BIOLOGICO - resultados para
- Notificacao . ~ .
0674050/23- | de Alteracio Notificagao de pacientes em
30/06/2023 1 de Texto de 30/06/2023 0674050/23-1 Alteragao de 30/06/2026 | tratamento doencas BPS 10 frascos-ampola
Texto de Bula — respiratorias no
Bula — .
blicacio no publicagdo no Item 2. Resultados
publcs Bulario RDC de Eficacia
Bulario RDC 60/12
60/12
Adequagdo a RDC
Png‘I‘)SS"}O 10456 - 769/2022 ¢ IN
BIOLOGICO PRODUTO 200/2022;
. - BIOLOGICO - Atualizagdo do
- Notificagdo . ~ 2
de Alteraca Notificagdo de Farmacéutico
30/08/2024 | 1194351247 | €S XTAE0 1 30/080004 | 1194351247 | Alteragiode | 30/08/2024 | Responséveldo | BPC/BPS | 10 frascos-ampola
de Texto de .
Texto de Bula — Instituto
Bula — .
blicacio no publicagdo no Dr. Gustavo
pubc Bulario RDC Mendes Lima
Bulario RDC
60/12 60/12 Santos
CRF-SP: 117.503
10456 - 10456 - Atualizagdo em
PRODUTO PRODUTO bula PS Item 5.
03/10/2024 | 1361973242 | BIOLOGICO 03/10/2024 1361973242 BIOLOGICO - 03/10/2024 Adverténcias e BPC/BPS 10 frascos-ampola
- Notificagdo Notificacdo de precaugoes.
de Alteragdo Alteracdo de
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de Texto de Texto de Bula — Atualizagido em
Bula — publicagdo no bula PC Item 4. O
publicagdo no Bulario RDC que devo saber
Bulario RDC 60/12 antes de usar este
60/12 medicamento?
10456 -
10456 -
BIOLOGICO PRODUTO
A BIOLOGICO -
- Notificagdo . ~
1389777/24- | de Alteragdo Notificagdo de Ajuste em bula PC
09/10/2024 09/10/2024 1389777/24-3 Alteracdo de 09/10/2024 . BPC 10 frascos-ampola
3 de Texto de rodapé
Texto de Bula —
Bula - L
ublica¢do no publicagdo no
publeag Bulario RDC
Bulario RDC 60/12
60/12
10456 -
10456 -
BIOLOGICO PRODUTO
: ~ BIOLOGICO - Adequagoes
- Notificagao . ~ . ~
de Alteracio Notificagdo de textuais e remogao
24/08/2026 - 24/08/2026 - Alteracdo de 24/08/2026 | do dizer de texto de | BPC/BPS 10 frascos-ampola
de Texto de ,
Bula — Texto de Bula — Responsavel
L publicagdo no Farmacéutico
publicagéo no i
e Bulario RDC
Bulario RDC 60/12
60/12
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