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BULA PARA O PACIENTE

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina febre amarela (atenuada)

FORMA FARMACEUTICA
P4 liofilizado para suspensao injetavel + diluente

APRESENTACOES

Frasco-ampola de vidro incolor com 5 doses + ampola com 2,5mL de diluente
Acondicionado em cartucho contendo 10 ou 50 frascos-ampola.

VIA DE ADMINISTRACAO
USO SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 9 MESES DE IDADE

COMPOSICAO
Cada dose de 0,5mL da vacina reconstituida contém:

(Unidade Formadora de Placa).

No minimo de 1000 Ul do Virus vivo atenuado da Febre Amarela da Cepa 17 DD ou o equivalente em PFU

Excipientes:

Sacarose, glutamato de sodio, sorbitol, gelatina bovina hidrolisada, eritromicina e canamicina.

Diluente:
Agua para injecéo.

I1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina febre amarela (atenuada) é utilizada na prevencdo da febre amarela, doenca causada por um
arbovirus da familia flaviviridae, do género flavivirus. E recomendada para vacinacdo em &reas endémicas
(onde existe o virus) ou epizo6ticas (&reas em que existe a circulagdo do virus em animais) ou para os viajantes

que a elas se destinam.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina febre amarela (atenuada) é uma vacina de virus vivo atenuado, cepa 17DD obtida por atenuacéo do
virus da febre amarela, cultivado em ovos de galinha embrionados livres de germes patogénicos.

A vacina febre amarela (atenuada) € considerada segura e confere alta protecdo, induzindo a formacéao de

anticorpos protetores de longa duragéo.
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A vacina febre amarela (atenuada) é a forma mais eficaz para prevenir e controlar a doenca, ja que interrompe
o ciclo de transmiss8o, e tem por objetivos conferir protecdo individual e coletiva na populagéo, bloquear a
propagacdo geogréafica da doenca criando uma barreira de imunidade e prevenir epidemias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.
- Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade, devido ao risco de meningoencefalite.

- Imunodeficiéncia congénita ou secundaria por doenga (neoplasias, AIDS e infeccdo pelo HIV com
comprometimento da imunidade).

- Uso de terapias imunossupressoras, como corticoides em doses acima de 2mg/kg/dia em criangas e 20 mg/dia
em adultos de prednisona ou equivalente, por 14 dias ou mais, quimioterapia, radioterapia, pulsoterapia com
metilprednisolona.

- Pessoas em tratamento com medicamentos modificadores da resposta imune (infliximabe, etanercepte,
golimumabe, certolizumabe, abatacept, belimumabe, ustequinumabe, canaquimumabe, tocilizumabe,
rituximabe, inibidores de CCR5 como maraviroc).

- Pessoas com historia pregressa de doenca do timo (miastenia gravis, timoma, timectomia).
- Pessoas submetidas a transplante de 6rgdos sélidos.
- Pacientes com neoplasia.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Em mulheres que estdo amamentando a vacina¢do deve ser evitada durante os primeiros seis meses apds
0 parto. Informe ao seu médico caso vocé esteja amamentando.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nos casos de doengas agudas febris moderadas ou graves recomenda-se adiar a vacinagdo até a
resolucao do quadro com o intuito de nao se atribuir a vacina as manifesta¢des da doenga.

A vacinacdo em pacientes com histérico de alergia (hipersensibilidade) aos componentes da vacina febre
amarela (atenuada) (ovo de galinha, gelatina, eritromicina ou canamicina) somente devera ser realizada apés
avaliacdo médica. Nestes casos, caso seja indicada a vacinagdo, a mesma deve ser feita em ambiente hospitalar.

A vacina febre amarela (atenuada) ndo é contraindicada em pacientes infectados com HIV, desde que sejam
assintomaticos, ou a critério médico. A contagem de células CD4 e carga viral devem ser avaliadas pelo médico
antes da vacinagao.

Ha indicacdes de que pessoas portadoras de doencas autoimunes tem maior risco de eventos adversos graves
apos administragdo da vacina febre amarela (atenuada). Estas pessoas ndo devem ser vacinadas antes de
avaliacdo médica.
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Pacientes transplantados de medula Ossea devem ser avaliados caso a caso, considerando o risco
epidemiolégico. Caso se decida pela vacinagdo, deve ser respeitado 0 prazo minimo de 24 meses apds o
transplante.

Pessoas com histérico familiar préximo (pais, irmaos, filhos) de eventos adversos graves apds a vacina febre
amarela (atenuada) devem ter o risco/beneficio da vacinacdo avaliado pelo médico.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Gravidez e Lactacdo

A vacina febre amarela (atenuada) somente deve ser utilizada em mulheres gravidas com orientagdo médica,
avaliando possivel risco e beneficio. No entanto, ndo ha evidéncias de que a vacinagdo de uma gravida esteja
associada a efeitos anormais no feto.

Em nutrizes ou lactantes amamentando criancas abaixo dos 6 meses de idade, a vacinagéo deve ser evitada, ou
postergada até a crianca completar 6 meses de idade. Na impossibilidade de adiar a vacinacdo, deve-se
apresentar a mae opcgdes para evitar o risco de transmissao do virus vacinal pelo aleitamento materno, tais como:
previamente a vacinagao praticar a ordenha do leite e manté-lo congelado por 28 dias, em freezer ou congelador,
para planejamento de uso durante o periodo da viremia, ou seja, por 28 dias ou, pelo menos por 10 dias apds a
vacinagdo. Caso a ordenha ndo seja possivel, encaminhar a mée a rede de banco de leite humano.

Categoria de gravidez: C. Esta vacina ndo deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacao
meédica.

Uso pediatrico

A vacina ndo é recomendada para criangas entre 6 meses e 8 meses e 29 dias de idade, a ndo ser em
circunstancias especificas e de acordo com recomendacédo expressa das autoridades de saude.

Uso em adultos e idosos

Alguns estudos indicam que ha risco aumentado de eventos adversos graves apos a administracdo da primeira
dose da vacina febre amarela (atenuada) em pessoas idosas. Deve-se avaliar o risco x beneficio da vacinagao
contra febre amarela neste grupo etario.

Uso em imunossuprimidos
Ver item 3 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A vacina febre amarela (atenuada) tem sido aplicada simultaneamente ou combinada com as vacinas contra
hepatite B, hepatite A, difteria-tétano-pertussis, febre tiféide, BCG e meningocdécica AC, sem interferéncias na
imunizacdo ou na seguranca das vacinas

A aplicagdo simultanea em lactentes menores de 2 anos com a vacina triplice viral, resulta em interferéncia na
resposta, com menor imunidade a vacina febre amarela e aos componentes caxumba e rubéola da vacina triplice

viral.

As vacinas injetaveis de virus vivos deverdo ser aplicadas guardando um intervalo desejavel de 30 dias, ou no
minimo 15 dias.
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A administracdo da vacina febre amarela (atenuada) simultaneamente a vacina contra a colera gerou
resultados conflitantes, com alguns estudos mostrando redugdo na resposta as vacinas e outros sem evidéncia
de interferéncia nas respostas sorolégicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estad fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

- A vacina liofilizada deve ser armazenada em geladeira entre 2 e 8°C ou a -20°C.

- O prazo de validade desta vacina é de 36 meses a partir da fabricacéo.

- Cuidados devem ser adotados a fim de manter a integridade tanto da vacina quanto do frasco, como transporte
e armazenamento corretos.

- Apbs a reconstituicdo, a vacina deve ser armazenada ao abrigo da luz direta e em temperaturas
comprovadamente entre 2 e 8°C.

- Apés a reconstituicdo, recomenda-se agitar suave e periodicamente o frasco da vacina para evitar 0 aumento
da formag&o de pequenos grumos e filamentos.

- O diluente pode ser armazenado no refrigerador ou & temperatura ambiente, e ndo deve ser congelado.

- A vacina reconstituida ndo pode ser congelada.

- O prazo de validade da vacina reconstituida € de até 06 horas desde que mantida em temperaturas entre 2 e
8°C e se adotados cuidados que mantenham a integridade tanto da vacina quanto do frasco.

- Qualquer quantidade ndo utilizada da vacina neste periodo deve ser descartada com seguranca de acordo com
os procedimentos estabelecidos localmente.

Depois de aberto, este medicamento deve ser usado em até 6 horas.

- A vacina é liofilizada e apresenta-se como uma pastilha mével de coloracdo creme.

- O diluente é &gua para injetaveis estéril e incolor.

- Ap0s a reconstituicdo, apresenta-se como uma solucdo ligeiramente opalescente e de coloracdo levemente
amarelada ou rosea.

- O diluente e a vacina reconstituida devem ser visualmente inspecionados antes da administracdo para a
deteccdo de qualquer particula estranha e/ou variagdo do aspecto fisico.

- Caso um destes venha a ser observado, entrar em contato com o laboratdrio produtor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- A vacina deve ser reconstituida com todo o volume do diluente fornecido pelo produtor.

- O diluente que acompanha a vacina deve estar entre 2 e 8°C no momento da reconstituicdo. Por isso, deve ser
armazenado em geladeira pelo menos 01 dia antes de seu uso.

- Para reconstituicdo da vacina, acrescentar lentamente, com o auxilio de uma agulha e seringa estéreis, todo o
contelido do diluente gelado ao frasco da vacina liofilizada.

- Agitar suavemente até a reconstituicdo completa da vacina, de modo a obter uma suspensao uniforme sem
permitir a formacdo de espuma.

- O volume total obtido apds a reconstituicao sera de aproximadamente 2,5 mL.
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- A vacina ndo deve ser reconstituida com outras vacinas ou outros diluentes.
- O uso de diluentes de outros tipos de vacina ou de outros fabricantes pode alterar as caracteristicas e
propriedades da vacina e/ou causar reagfes nos individuos vacinados.

Este medicamento é disponibilizado ao Programa Nacional de ImunizagBes e faz parte do Calendario de
Imunizagdes do Ministério da Saude.

Recomenda-se a revacinagéo a cada 10 anos. A revacinagdo antes de decorridos 10 anos da Gltima dose
ndo é necessaria e, por isso, nao é recomendada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o se aplica.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As informacgOes de eventos adversos foram retiradas de estudos clinicos e experiéncias pos-comercializagao
disponiveis.

A vacina febre amarela (atenuada) é bem tolerada e raramente associada a eventos adversos graves. Os sintomas
gerais relatados do 3° ao 10° dia séo leves e desaparecem espontaneamente. Estes incluem: dor de cabeca, dores
no corpo e febre.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca e
dor no corpo.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): enjoo, febre, febre >
38°C, vermelhidao local, dor no local da aplicagéo.

Reacdo muito rara (ocorre em menos do que 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacéo de
hipersensibilidade, reacdo anafilatica, doenga viscerotropica associada a vacina febre amarela, doenca
neuroldgica associada a vacina febre amarela.

Reacdo de frequéncia desconhecida: ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Reagdes adversas relatadas no periodo de Pés-Comercializagao:

Com base em relatos espontaneos, os seguintes eventos adversos foram relatados na fase de poés-
comercializacdo da vacina febre amarela (atenuada), mas ndo tiveram associacdo causal comprovada com a
vacina. Estes eventos foram relatados raramente, mas as taxas de incidéncia exatas ndo podem ser calculadas,
e suas frequéncias sdo reportadas como desconhecidas.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo: exantema, prurido generalizado, rash méaculo-papular, petéquias,
abscesso, celulite.

Distarbios do sistema conjuntivo e musculoesquelético: artralgia.

Disturbios do sistema nervoso: paralisia facial, convulsao febril, convulsdo afebril, trombose cerebral, sincope,
agitacdo psicomotora, hipotonia, letargia, ataxia.

Distarbios renais e urinria: disdria.

Distarbios respiratorias, toracicas e mediastinais: tosse seca, rinorreia, coriza, dor de garganta.

Distarbios do sangue ou sistema linfatico: linfonodomegalia, plrpura trombocitopénica idiopética, sindrome de
ativagdo macrofagica.
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Distarbios cardiacas: cianose, taquicardia.

Distarbios oculares: visao turva, edema ocular, coceira ocular, vermelhidao nos olhos.
Distarbios gastrointestinais: diarreia.

Distlrbios hepaticos: ictericia (pele amarelada).

Distarbios gerais e relacionadas ao local de aplicacdo: fadiga, letargia, palidez.

A vacinacdo dos viajantes deve ser individualizada, levando em conta o risco de contrair febre amarela no
destino e os riscos de eventos adversos pés-vacinais. Ela deve ser aplicada pelo menos 10 dias antes da viagem
para as areas de risco de transmissao da doenca.

Ha alguns sinais e sintomas que podem indicar maior gravidade dos eventos e que implicam atendimento
médico, se necessario com hospitalizacdo, tais como: febre, mal-estar, dor no corpo intensa com duracdo acima
de 3 dias, prostracdo ou sensacdo de fraqueza intensa e prolongada, dor de cabeca intensa e progressiva, nos
primeiros 30 dias.

Alteragdes gastrintestinais, como nausea, vomitos e diarreia, e dor abdominal intensa e prolongada sdo sinais
de alerta para possiveis complicagfes mais graves.

OS EVENTOS ADVERSOS OBSERVADOS APOS A VACINAGCAO DEVEM SER INFORMADOS AS
AUTORIDADES DE SAUDE E AO LABORATORIO PRODUTOR.

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

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

Este medicamento € disponibilizado ao Programa Nacional de Imunizagdes e faz parte do Calendario de
Imunizagdes do Ministério da Sadde.

A administragdo acidental de dose até 25 vezes mais concentrada ndo resultou em evento adverso grave.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

I11) DIZERES LEGAIS
MS: 1.1063.0002
Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal — CRF-RJ 3726

Registrado por:

Fundagdo Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos

Auv. Brasil, 4365 — Manguinhos — Rio de Janeiro — Brasil — CEP: 21040-900
CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC: 0800 021 0310

Indistria Brasileira

Fabricado por:

Libbs Farmacéutica Ltda.
Rua Alberto Correa Francfort, N° 88 - Embu das Artes/SP
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CNPJ: 61.230.314/0005-07

e/ou
Fundacéo Oswaldo Cruz/Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos

Manguinhos — Rio de Janeiro
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA
I' 9

ESTA BULA FOI APROVADA PELA ANVISA EM: |08/08/2022
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da Notificacdo/peticéo que altera a bula Dados das alteragdes de Bula
Data do N° Data do . Data da Versbes Apresentactes
expediente Expediente Assunto expediente N° Expediente Assunto aprovacéo Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Apresentacdes PO LIOF INJCT BL
10 FAVD AMB + 10
Adverténcias AMP VD INC DIL X
e Precaucdes 5,0 ML
Alteracéo de Interacdes PO LIOF INJ CT BL
texto de bula — Medicamentosas 10 FAVD INC + 10
15/07/2010 602044105 adequaciio RDC NA VP/VPS AMP VD INC
47/2009 Modo de Uso DIL X 2,5 ML
Posologia PO LIOF INJ CT 5 BL
10 FA VD INC + 50
Cuidados AMP VD INC DIL X
de conservacédo 2,5 ML
APRESENTACOE
S
(retirada da
apresentacéo: PO LIOF INJ CT BL
PRODUTO Frasco-ampola de 10 FAVD INC + 10
BIOLOGICO vidro ambar com AMP VD INC
- 10 doses + ampola DIL X 2,5 ML
24/09/2015 | 0853133151 Notificacdo de com 5,0mL de VP/VPS
Alteracéo de diluente) PO LIOF INJ CT 5 BL
Texto de Bula 10 FA VD INC + 50
—RDC 60/12 10. COMO AMP VD INC DIL X
DEVO USAR 2,5 ML
ESTE
MEDICAMENTO?
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PRODUTO PRODUTO >. ONDE, COMO E(())Fljél\?}:l;ll\ll;llgr- ?(I)_
BIOLOGICO BIOLOGICO - | 21/03/2016 E POR QUANTO AMP VD INC
1110525/15-9 o e~ | TEMPO POSSO
= (expediente Ampliacéo do (retificacéo GUARDAR ESTE DIL X 2,5 ML
21/03/2016 | 1385496168 Notificacdo de | 15/12/2015 retificacio: prazo de a MEDICAMENTO? VP/VPS
Alteracdo de 131532516i) validade do 22/02/2016 | %0 d ' PO LIOF INJCT 5BL
Texto de Bula produto ) Alteragdo do prazo 10 FA VD INC + 50
_RDC 60/12 terminado de validade de 24 AMP VD INC DIL X
para 36 meses 2.5 ML
Né&o houve
PRODUTO alteracdo na
BIOLOGICO presente bula. A
_ alteracéo ocorreu
14/11/2017 | 2204887171 Notifica¢o de NA NA NA NA somente na NA NA
Alteragdo de apresentacéo de 50
Texto de Bula doses para
—RDC 60/12 profissional de
salde
Né&o houve
alteracdo na
PRODUTO presente bula. A
BIOLOGICO alteragéo ocorreu
- somente na bula
20/07/2018 | 0582392187 Notificacéo de NA NA NA NA que possui Libbs e NA NA
Alteragdo de Bio-Manguinhos
Texto de Bula como fabricantes,
—RDC 60/12 devido & incluséo
da Libbs como
local de fabricacdo
PRODUTO 1923 - PO LIOF INJ CT BL
s PRODUTO
SO 12/08/201 | 1972864/19- | BIOLOGICO- IL”E)G%ZSERES AVPVDING
04/09/2019 2111051194 Notificacdo de / 9/ 6 Inclusao do 02/09/2019 VP/VPS DIL X 2,5 ML
Alteracdo de local de
Texto de Bula fabrica¢do do PO LIOF INJ CT 5 BL
— RDC 60/12 produto em sua 10 FA VD INC + 50
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embalagem AMP VD INC DIL X
primdria 2,5 ML
1923 - PO LIOF INJCT BL
N&o houve 10 FAVD INC + 10
PRODUTO
Bﬁgﬁgg;rc% BIOLOGICO - alteragdo na bula AMP VD INC
- Inclusio do 5 doses. Apenas DIL X 2,5 ML
10/09/2019 | 2139904192 | Notificagio de | 12/08/201 | 1972864719~ 1\ 0/ de 02/09/2019 | dtualizacdo de VPIVPS
z 9 6 . versdo de codigo PO LIOF INJ CT 5 BL
Alteracdo de fabricacdo do ; 10 FA VD INC + 50
Texto de Bula roduto em sua interno nas bulas
P de 10 e 50 doses. AMP VD INC DIL X
—RDC 60/12 embalagem
s 2,5 ML
primaria
IES\IF;I\I\;II:CEUTICA PO LIOFINJ CT 10
FAVD AMB X 10
3. QUANDO DOS +BL 10 AMP
NAO DEVO VD INCDIL X 5,0
USAR ESTE ML
MEDICAM
PRO[?UTO ENTO? PO LIOF INJCT BL
BIOLOGICO 10FAVD INC +10
_ 10279 - 6. COMO DEVO AMP VD INC
. 1115368/18-
06/12/2019 3375809193 Notificacdo de 26/ 1;/ 201 7 Alteracdo de 05/12/2019 | usAR ESTE | VP/VPS DIL X 2,5 ML
Alteragdo de texto de bula MEDICAMENTO?
Texto de Bula 8. QUAIS OS MALES PO LIOF INJCT 5BL
— RDC 60/12 QUE ESTE 10 FAVD INC + 50
MEDICAMENTO AMP VD INC DIL X
PODE ME CAUSAR? 2,5 ML
PO LIOF INJCT BL
1) DIZERES 10 FAVD INC + 10
LEGAIS FR DIL X 25ML
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PO LIOF INJCT 5BL
10 FA VD INC + 50
FR DIL X 25ML

08/08/2022

PRODUTO
BIOLOGICO
Notificagdo de NA
Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

NA

NA

NA

N&o houve alteragédo do
contetdo na bula 5
doses, apenas
organizagdo do item
Dizeres Legais

VP/VPS

PO LIOF INJ CT BL
10 FAVD INC + 10
AMP VD INC
DIL X 2,5 ML

PO LIOF INJ CT 5 BL
10 FA VD INC + 50
AMP VD INC DIL X
2,5 ML
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VACINA FEBRE AMARELA (ATENUADA)

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
BIO-MANGUINHOS / FIOCRUZ

PO LIOFILIZADO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE

50 DOSES
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BULA PARA O PACIENTE

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina febre amarela (atenuada)

FORMA FARMACEUTICA
P4 liofilizado para suspensao injetavel + diluente

APRESENTACOES
Frasco-ampola de vidro incolor com 50 doses + frasco com 25mL de diluente
Acondicionados em cartuchos contendo 10 ou 50 frascos.

VIA DE ADMINISTRACAO
USO SUBCUTANEO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 9 MESES DE IDADE

COMPOSICAO
Cada dose de 0,5mL da vacina reconstituida contém:

No minimo de 1000Ul do Virus vivo atenuado da Febre Amarela da Cepa 17 DD ou o equivalente em PFU
(Unidade Formadora de Placa).

Excipientes:
Sacarose, glutamato de sodio.

Diluente:
Solucdo salina.

I1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina febre amarela (atenuada) é utilizada na prevencdo da febre amarela, doenca causada por um
arbovirus da familia flaviviridae, do género flavivirus. E recomendada para vacinagdo em éareas endémicas
(onde existe o virus) ou epizoéticas (areas em que existe a circulacdo do virus em animais) ou para 0s
viajantes que a elas se destinam.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A vacina febre amarela (atenuada) é uma vacina de virus vivo atenuado, cepa 17DD, obtida por atenuacéo
do virus da febre amarela, cultivado em ovos de galinha embrionados livres de germes patogénicos

A vacina febre amarela (atenuada) € considerada segura e confere alta protecdo, induzindo a formacéao de
anticorpos protetores de longa duracgéo.

A vacina febre amarela (atenuada) € a forma mais eficaz para prevenir e controlar a doenca, j& que

interrompe o ciclo de transmissdo, e tem por objetivos conferir protecdo individual e coletiva na populacéo,
bloguear a propagacdo geogréafica da doenca criando uma barreira de imunidade e prevenir epidemias.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.

- Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade, devido ao risco de
meningoencefalite.

- Imunodeficiéncia congénita ou secundaria por doenga (neoplasias, AIDS e infeccdo pelo HIV com
comprometimento da imunidade).

- Uso de terapias imunossupressoras, como corticoides em doses acima de 2mg/kg/dia em criangas e 20
mg/dia em adultos de prednisona ou equivalente, por 14 dias ou mais, quimioterapia, radioterapia,
pulsoterapia com metilprednisolona.

- Pessoas em tratamento com medicamentos modificadores da resposta imune (infliximabe, etanercepte,
golimumabe, certolizumabe, abatacept, belimumabe, ustequinumabe, canaquimumabe, tocilizumabe,
rituximabe, inibidores de CCR5 como maraviroc).

- Pessoas com historia pregressa de doenca do timo (miastenia gravis, timoma, timectomia).
- Pessoas submetidas a transplante de 6rgdos sélidos.
- Pacientes com neoplasia.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Em mulheres que estdo amamentando a vacinacio deve ser evitada durante os primeiros seis meses
apos o parto. Informe ao seu médico caso vocé esteja amamentando.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nos casos de doengas agudas febris moderadas ou graves recomenda-se adiar a vacinagao até a resolucéo do
guadro com o intuito de néo se atribuir a vacina as manifestagdes da doenca.

A vacinagdo em pacientes com histérico de alergia (hipersensibilidade) aos componentes da vacina febre
amarela (atenuada) (ovo de galinha, gelatina, eritromicina ou canamicina) somente devera ser realizada ap6s
avaliacdo médica. Nestes casos, caso seja indicada a vacinacdo, a mesma deve ser feita em ambiente
hospitalar.

A vacina febre amarela (atenuada) ndo € contraindicada em pacientes infectados com HIV, desde que
sejam assintomaticos, ou a critério médico. A contagem de células CD4 e carga viral devem ser avaliadas pelo
médico antes da vacinagao.

Ha indicagdes de que pessoas portadoras de doengas autoimunes tem maior risco de eventos adversos graves

ap6s administracdo da vacina febre amarela (atenuada). Estas pessoas ndo devem ser vacinadas antes de
avaliagdo médica.
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Pacientes transplantados de medula O6ssea devem ser avaliados caso a caso, considerando o risco
epidemiolégico. Caso se decida pela vacinagdo, deve ser respeitado 0 prazo minimo de 24 meses apds o
transplante.

Pessoas com histérico familiar préximo (pais, irméos, filhos) de eventos adversos graves ap6s a vacina febre
amarela (atenuada) devem ter o risco/beneficio da vacinacdo avaliado pelo médico.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Gravidez e Lactacdo

A vacina febre amarela (atenuada) somente deve ser utilizada em mulheres gravidas com orientagdo médica,
avaliando possivel risco e beneficio. No entanto, ndo ha evidéncias de que a vacinagdo de uma gravida esteja
associada a efeitos anormais no feto.

Em nutrizes ou lactantes amamentando criangas abaixo dos 6 meses de idade, a vacinacdo deve ser evitada, ou
postergada até a crianca completar 6 meses de idade. Na impossibilidade de adiar a vacinacdo, deve-se
apresentar @ mée opgdes para evitar o risco de transmissdo do virus vacinal pelo aleitamento materno, tais
como: previamente a vacinagdo praticar a ordenha do leite e manté-lo congelado por 28 dias, em freezer ou
congelador, para planejamento de uso durante o periodo da viremia, ou seja, por 28 dias ou, pelo menos por
10 dias apds a vacinagdo. Caso a ordenha ndo seja possivel, encaminhar a mae a rede de banco de leite
humano.

Categoria de gravidez: C. Esta vacina ndo deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacao
meédica.

Uso pediatrico
A vacina ndo é recomendada para criancas entre 6 meses e 8 meses e 29 dias de idade, a ndo ser em
circunstancias especificas e de acordo com recomendacédo expressa das autoridades de saude.

Uso em adultos e idosos

Alguns estudos indicam que ha risco aumentado de eventos adversos graves apos a administracdo da primeira
dose da vacina febre amarela (atenuada) em pessoas idosas. Deve-se avaliar o risco x beneficio da
vacinagdo contra febre amarela neste grupo etério.

Uso em imunossuprimidos

Ver item 3 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A vacina febre amarela (atenuada) tem sido aplicada simultaneamente ou combinada com as vacinas contra
hepatite B, hepatite A, difteria-tétano-pertussis, febre tiféide, BCG e meningococica AC, sem interferéncias
na imunizacdo ou na seguranga das vacinas.

A aplicagdo simultanea em lactentes menores de 2 anos com a vacina triplice viral, resulta em interferéncia na
resposta, com menor imunidade a vacina febre amarela e aos componentes caxumba e rubéola da vacina

triplice viral.

As vacinas injetaveis de virus vivos deverdo ser aplicadas guardando um intervalo desejavel de 30 dias, ou no
minimo 15 dias.
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A administracdo da vacina febre amarela (atenuada) simultaneamente a vacina contra a colera gerou
resultados conflitantes, com alguns estudos mostrando redugdo na resposta as vacinas e outros sem evidéncia
de interferéncia nas respostas sorolégicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estad fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

A vacina liofilizada deve ser armazenada em geladeira entre 2 e 8°C ou a -20°C.

O prazo de validade desta vacina é de 24 meses a partir da fabricagéo.

Cuidados devem ser adotados a fim de manter a integridade tanto da vacina quanto do frasco, como transporte
e armazenamento corretos.

Ap0s a reconstituicdo, a vacina deve ser armazenada ao abrigo da luz direta e em temperaturas
comprovadamente entre 2 e 8°C.

Ap0s a reconstituicdo, recomenda-se agitar suave e periodicamente o frasco da vacina para evitar o aumento
da formag&o de pequenos grumos e filamentos.

O diluente pode ser armazenado no refrigerador ou a temperatura ambiente, e ndo deve ser congelado.

A vacina reconstituida ndo pode ser congelada.

O prazo de validade da vacina reconstituida é de até 6 horas desde que mantida em temperaturas entre 2 e 8°C
e se adotados cuidados que mantenham a integridade tanto da vacina quanto do frasco.

Qualquer quantidade ndo utilizada da vacina neste periodo deve ser descartada com seguranca de acordo com
os procedimentos estabelecidos localmente.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado em até 6 horas.

A vacina é liofilizada e apresenta-se como uma pastilha mével de coloracdo rdsea.

O diluente é solugdo salina incolor, estéril e apirogénica.

Ap0s a reconstituicdo, apresenta-se como uma solucdo opalescente e amarelada.

O diluente e a vacina reconstituida devem ser visualmente inspecionados antes da administracdo para a
deteccdo de qualquer particula estranha e/ou variagdo do aspecto fisico.

Caso um destes venha a ser observado, entrar em contato com o laboratorio produtor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- A vacina deve ser reconstituida com 25 mL de diluente fornecido pelo produtor.

- O diluente que acompanha a vacina deve estar entre 2 e 8°C no momento da reconstituicdo. Por isso, deve
ser armazenado em geladeira pelo menos 01 dia antes de seu uso.

- Para reconstituicdo da vacina, acrescentar lentamente, com o auxilio de uma agulha e seringa estéreis, 1 mL
do diluente gelado (frasco de 25 mL) ao frasco da vacina liofilizada.

- Agitar suavemente até a reconstituicdo completa da vacina, de modo a obter uma suspenséo uniforme sem
permitir a formacdo de espuma.

- Transferir o volume da suspensao para os 24 mL remanescentes no frasco que contém o diluente.

- Misturar suavemente até obter uma suspensdo homogénea.
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- O volume total obtido ap0s a reconstituigdo sera de aproximadamente 25 mL.

- A vacina ndo deve ser reconstituida com outras vacinas ou outros diluentes.

- O uso de diluentes de outros tipos de vacina ou de outros fabricantes pode alterar as caracteristicas e
propriedades da vacina e/ou causar reagfes nos individuos vacinados.

Este medicamento é disponibilizado ao Programa Nacional de ImunizacGes e faz parte do Calendario de
Imunizagdes do Ministério da Saude.

Recomenda-se a revacinacdo a cada 10 anos. A revacinagéo antes de decorridos 10 anos da ultima dose
ndo é necessaria e, por isso, nao é recomendada.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o se aplica.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As informacgOes de eventos adversos foram retiradas de estudos clinicos e experiéncias pds-comercializagao
disponiveis.

A vacina febre amarela (atenuada) é bem tolerada e raramente associada a eventos adversos graves. Os
sintomas gerais relatados do 3° ao 10° dia séo leves e desaparecem espontaneamente. Estes incluem: dor de
cabeca, dores no corpo e febre.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega e
dor no corpo.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): enjoo, febre, febre >
38°C, vermelhid&o local, dor no local da aplicag&o.

Reacdo muito rara (ocorre em menos do que 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdo de
hipersensibilidade, reacdo anafilatica, doencga viscerotropica associada a vacina febre amarela, doenca
neuroldgica associada a vacina febre amarela.

Reacdo de frequéncia desconhecida: ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Reac0es adversas relatadas no periodo de Pés-Comercializacao:

Com base em relatos espontaneos, os seguintes eventos adversos foram relatados na fase de pds-
comercializacdo da vacina febre amarela (atenuada), mas néo tiveram associagdo causal comprovada
com a vacina. Estes eventos foram relatados raramente, mas as taxas de incidéncia exatas ndo podem ser
calculadas, e suas frequéncias sdo reportadas como desconhecidas.

Distarbios da pele e tecido subcuténeo: exantema, prurido generalizado, rash maculo-papular, petéquias,
abscesso, celulite.

Distarbios do sistema conjuntivo e musculoesquelético: artralgia.

Distrbios do sistema nervoso: paralisia facial, convulsdo febril, convulsdo afebril, trombose cerebral,
sincope, agitacdo psicomotora, hipotonia, letargia, ataxia.

Distarbios renais e urinria: disdria.

Disturbios respiratérias, toracicas e mediastinais: tosse seca, rinorreia, coriza, dor de garganta.

Disturbios do sangue ou sistema linfatico: linfonodomegalia, pUrpura trombocitopénica idiopatica, sindrome
de ativacdo macrofagica.

Disturbios cardiacas: cianose, taquicardia.

Disturbios oculares: visdo turva, edema ocular, coceira ocular, vermelhid&o nos olhos.
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Distlrbios gastrointestinais: diarreia.
Distarbios hepaticos: ictericia (pele amarelada).
Distarbios gerais e relacionadas ao local de aplicacdo: fadiga, letargia, palidez.

A vacinacdo dos viajantes deve ser individualizada, levando em conta o risco de contrair febre amarela no
destino e os riscos de eventos adversos pds-vacinais. Ela deve ser aplicada pelo menos 10 dias antes da
viagem para as areas de risco de transmissdo da doenca.

Ha alguns sinais e sintomas que podem indicar maior gravidade dos eventos e que implicam atendimento
médico, se necessario com hospitalizacdo, tais como: febre, mal-estar, dor no corpo intensa com duracdo
acima de 3 dias, prostracdo ou sensacdo de fraqueza intensa e prolongada, cefaleia intensa e progressiva, nos
primeiros 30 dias.

Alteragdes gastrintestinais, como nausea, vomitos e diarreia, e dor abdominal intensa e prolongada sdo sinais
de alerta para possiveis complicagfes mais graves.

OS EVENTOS ADVERSOS OBSERVADOS APOS A VACINAGCAO DEVEM SER INFORMADOS
AS AUTORIDADES DE SAUDE E AO LABORATORIO PRODUTOR.

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

Este medicamento é disponibilizado ao Programa Nacional de Imunizaces e faz parte do Calendério de
Imunizagdes do Ministério da Sadde.

A administracdo acidental de dose até 25 vezes mais concentrada ndo resultou em evento adverso grave.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

I11) DIZERES LEGAIS

Registro MS: 1.1063.0002

Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal — CRF-RJ N° 3726

Fundagdo Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - BIO-MANGUINHOS
Av. Brasil, 4365 - Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ

Cep: 21040-900

IndUstria Brasileira

CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC.: 0800 021 0310

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA
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ESTA BULA FOI APROVADA PELA ANVISA EM: |06/12/2019
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Dados da submissao eletrénica

Dados da Notificacdo/peticédo que altera a bula

Dados das alteragdes de Bula

Data do N° Data do . Data da Versoes Apresentactes
expediente Expediente Assunto expediente N° Expediente Assunto aprovacéo Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Apresentaces
Adverténcias
e Precaucdes PO LIOF INJ CT BL
10FAVDINC +10
Alteracdo de Interacdes AMP VD INC
15/07/2010 602044105 texto de bu~la - NA Medicamentosas VPVPS DIL X 25 ML
adequacéo
RDC 47/2009 Modo de Uso PO LIOF INJ CT 5 BL
10 FA VD INC + 50
Posologia AMP VD INC DIL X
25 ML
Cuidados
de conservacdo
PRODUT x
0 A presente versédo
BIOLOGI refe_rente ) ao PO LIOF INJ CT BL
co- Pa(:|ent~e, n&o sofreu 10 FAVD INC + 10
Notificacé alteragczlo. A AMP VD INC
o de alteragdo  ocorreu DIL X 25 ML
14/11/2017 2204887171 Alteracio NA NA NA NA somente na versdo VPS
de para o Qrofissional PO LIOF INJCT 5BL
Texto de de saude,_ no 10 FA VD INC + 50
esquema do item 8. AMP VD INC DIL X
Bula .
Posologia e modo 25 ML
N RDC de usar
60/12 '
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PRODUT N&o houve
O, alteracdo na
BIOLOGI

presente bula. A

CO - ~
g alteracdo ocorreu
Nogfét;aga somente na bula
20/07/2018 0582392187 Alteragio NA NA NA NA que possui Libbs e
de Bio-Manguinhos
Texto de como fabricantes,
Bula devido a inclusdo
_RDC da Libbs como
60/12 local de fabricacdo
PRODUT
O N4o houve
BIOLOGI alteracdo na
Noct:i(f)ic_agé presenNte bula. A
o de alteracdo ocorreu
04/09/2019 2111051194 Alteracio NA NA NA NA somente na bula 5
de doses, devido a
Texto de inclusdo da Libbs
Bula como local de
_RDC fabricacéo
60/12
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Houve apenas
atualizacéo de
versdo de codigo

111) DIZERES
LEGAIS

10/09/2019 2139904192 NA NA NA NA NA . NA NA
interno nas bulas
de 10 e 50 doses.
PO LIOFINJ CT 10
FORMA FAVD AMB X 10
FARMACEUTICA DOS + BL 10 AMP
3. QUANDO VD INC DIL X 5,0
NAO DEVO ML
PRODUT USAR ESTE
O, MEDICAM PO LIOF INJ CT BL
BIOLOGI ENTO? 10 FAVD INC + 10
CO — AMP VD INC
Nogfécéaga 1115368/18. | 10279 - 6. COMO DEVO DIL X25ML
06/12/2019 3375809193 Alterago 26/11/2018 5 Alteragao de 05/12/2019 | UsAR esTe | VP/VPS PO LIOE INJ CT 5 BL
de texto de bula MEDIZAMENLCZ?LE 10 FA VD INC + 50
Texto de 8 QUAIS OS S AMP VD INC DIL X
Bula QUE ESTE 2,5 ML
_RDC MEDICAMENTO
60/12 PODE ME CAUSAR? PO LIOF INJ CT BL

10 FAVD INC + 10
FR DIL X 25ML

PO LIOF INJ CT 5 BL
10 FA VD INC + 50
FR DIL X 25ML
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VACINA FEBRE AMARELA (ATENUADA)

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
BIO-MANGUINHOS / FIOCRUZ

PO LIOFILIZADO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE

10 DOSES
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BULA PARA O PACIENTE

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina febre amarela (atenuada)

FORMA FARMACEUTICA
P4 liofilizado para suspensao injetavel + diluente

APRESENTACOES

Frasco-ampola de vidro transparente com 10 doses + ampola com 5,0mL de diluente
Acondicionado em cartucho contendo 10 frascos-ampola.

VIA DE ADMINISTRACAO
USO SUBCUTANEO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 9 MESES DE IDADE

COMPOSICAO
Cada dose de 0,5mL da vacina reconstituida contém:

No minimo de 1000 Ul do Virus vivo atenuado da Febre Amarela da Cepa 17 DD ou o equivalente em PFU
(Unidade Formadora de Placa).

Excipientes:
Sacarose, glutamato de sodio, sorbitol, gelatina bovina hidrolisada, eritromicina e canamicina.

Diluente:
Agua para injecéo.

I1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina febre amarela (atenuada) é utilizada na prevencdo da febre amarela, doenga causada por um
arbovirus da familia flaviviridae, do género flavivirus. E recomendada para vacinagio em areas endémicas
(onde existe o virus) ou epizodticas (areas em que existe a circulagdo do virus em animais) ou para 0s
viajantes que a elas se destinam.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A vacina febre amarela (atenuada) é uma vacina de virus vivo atenuado, cepa 17DD, obtida por atenuacéo
do virus da febre amarela, cultivado em ovos de galinha embrionados livres de germes patogénicos

A vacina febre amarela (atenuada) é considerada segura e confere alta protecdo, induzindo a formacao de
anticorpos protetores de longa duracgéo.
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A vacina febre amarela (atenuada) é a forma mais eficaz para prevenir e controlar a doenca, ja que
interrompe o ciclo de transmissdo, e tem por objetivos conferir protecdo individual e coletiva na populagéo,
bloquear a propagacéo geografica da doenca criando uma barreira de imunidade e prevenir epidemias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.

- Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade, devido ao risco de
meningoencefalite.

- Imunodeficiéncia congénita ou secundaria por doenga (neoplasias, AIDS e infeccdo pelo HIV com
comprometimento da imunidade).

- Uso de terapias imunossupressoras, como corticoides em doses acima de 2mg/kg/dia em criangas e 20
mg/dia em adultos de prednisona ou equivalente, por 14 dias ou mais, quimioterapia, radioterapia,
pulsoterapia com metilprednisolona.

- Pessoas em tratamento com medicamentos modificadores da resposta imune (infliximabe, etanercepte,
golimumabe, certolizumabe, abatacept, belimumabe, ustequinumabe, canaquimumabe, tocilizumabe,
rituximabe, inibidores de CCR5 como maraviroc).

- Pessoas com historia pregressa de doenca do timo (miastenia gravis, timoma, timectomia).

- Pessoas submetidas a transplante de 6rgdos sélidos.

- Pacientes com neoplasia.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Em mulheres que estdo amamentando a vacinacio deve ser evitada durante os primeiros seis meses
apos o parto. Informe ao seu médico caso vocé esteja amamentando.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nos casos de doengas agudas febris moderadas ou graves recomenda-se adiar a vacinagao até a resolucéo do
guadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestacdes da doenca.

A vacinagdo em pacientes com histérico de alergia (hipersensibilidade) aos componentes da vacina febre
amarela (atenuada) (ovo de galinha, gelatina, eritromicina ou canamicina) somente devera ser realizada ap0s
avaliagdo médica. Nestes casos, caso seja indicada a vacinacdo, a mesma deve ser feita em ambiente
hospitalar.

A vacina febre amarela (atenuada) ndo € contraindicada em pacientes infectados com HIV, desde que

sejam assintomaticos, ou a critério médico. A contagem de células CD4 e carga viral devem ser avaliadas pelo
médico antes da vacinagao.
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Ha indicagdes de que pessoas portadoras de doengas autoimunes tem maior risco de eventos adversos graves
ap6s administracdo da vacina febre amarela (atenuada). Estas pessoas ndao devem ser vacinadas antes de
avaliagdo médica.

Pacientes transplantados de medula O6ssea devem ser avaliados caso a caso, considerando o risco
epidemiolégico. Caso se decida pela vacinagdo, deve ser respeitado o0 prazo minimo de 24 meses ap6s 0
transplante.

Pessoas com histérico familiar préximo (pais, irmaos, filhos) de eventos adversos graves apds a vacina febre
amarela (atenuada) devem ter o risco/beneficio da vacinacdo avaliado pelo médico.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Gravidez e Lactacéo

A vacina febre amarela (atenuada) somente deve ser utilizada em mulheres gravidas com orientagdo médica,
avaliando possivel risco e beneficio. No entanto, ndo ha evidéncias de que a vacinagdo de uma gravida esteja
associada a efeitos anormais no feto.

Em nutrizes ou lactantes amamentando criangas abaixo dos 6 meses de idade, a vacinacdo deve ser evitada, ou
postergada até a crianca completar 6 meses de idade. Na impossibilidade de adiar a vacinacdo, deve-se
apresentar a mée opgdes para evitar o risco de transmissdo do virus vacinal pelo aleitamento materno, tais
como: previamente a vacinagdo praticar a ordenha do leite e manté-lo congelado por 28 dias, em freezer ou
congelador, para planejamento de uso durante o periodo da viremia, ou seja, por 28 dias ou, pelo menos por
10 dias apds a vacinagdo. Caso a ordenha ndo seja possivel, encaminhar a mae a rede de banco de leite
humano.

Categoria de gravidez: C. Esta vacina ndo deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientagéo
medica.

Uso pediatrico

A vacina ndo é recomendada para criangas entre 6 meses e 8 meses e 29 dias de idade, a ndo ser em
circunstancias especificas e de acordo com recomendacédo expressa das autoridades de saude.

Uso em adultos e idosos

Alguns estudos indicam que ha risco aumentado de eventos adversos graves apos a administracdo da primeira
dose da vacina febre amarela (atenuada) em pessoas idosas. Deve-se avaliar o risco x beneficio da
vacinagdo contra febre amarela neste grupo etéario.

Uso em imunossuprimidos

Ver item 3 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A vacina febre amarela (atenuada) tem sido aplicada simultaneamente ou combinada com as vacinas contra

hepatite B, hepatite A, difteria-tétano-pertussis, febre tiféide, BCG e meningococica AC, sem interferéncias
na imunizacéo ou na seguranga das vacinas.
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A aplicagdo simultanea em lactentes menores de 2 anos com a vacina triplice viral, resulta em interferéncia na
resposta, com menor imunidade & vacina febre amarela e aos componentes caxumba e rubéola da vacina
triplice viral.

As vacinas injetaveis de virus vivos deverdo ser aplicadas guardando um intervalo desejavel de 30 dias, ou no
minimo 15 dias.

A administracdo da vacina febre amarela (atenuada) simultaneamente a vacina contra a colera gerou
resultados conflitantes, com alguns estudos mostrando redugdo na resposta as vacinas e outros sem evidéncia
de interferéncia nas respostas sorolégicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estad fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

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

- A vacina liofilizada deve ser armazenada em geladeira entre 2 e 8°C ou a -20°C.

- O prazo de validade desta vacina é de 36 meses a partir da fabricacéo.

- Cuidados devem ser adotados a fim de manter a integridade tanto da vacina quanto do frasco, como
transporte e armazenamento corretos.

- Ap0s a reconstituicdo, a vacina deve ser armazenada ao abrigo da luz direta e em temperaturas
comprovadamente entre 2 e 8°C.

- Ap0s a reconstituicdo, recomenda-se agitar suave e periodicamente o frasco da vacina para evitar 0 aumento
da formagao de pequenos grumos e filamentos.

- O diluente pode ser armazenado no refrigerador ou a temperatura ambiente, e ndo deve ser congelado.

- A vacina reconstituida ndo pode ser congelada.

- O prazo de validade da vacina reconstituida é de até 06 horas desde que mantida em temperaturas entre 2 e
8°C e se adotados cuidados que mantenham a integridade tanto da vacina quanto do frasco.

- Qualquer quantidade néo utilizada da vacina neste periodo deve ser descartada com seguranca de acordo
com os procedimentos estabelecidos localmente.

Depois de aberto, este medicamento deve ser até 6 horas.

- A vacina é liofilizada e apresenta-se como uma pastilha moével de coloracdo creme.

- O diluente é &gua para injetaveis estéril e incolor.

- Ap0s a reconstituicdo, apresenta-se como uma solucdo ligeiramente opalescente e de coloragéo levemente
amarelada ou rosea.

- O diluente e a vacina reconstituida devem ser visualmente inspecionados antes da administracéo para a
deteccdo de qualquer particula estranha e/ou variagdo do aspecto fisico.

- Caso um destes venha a ser observado, entrar em contato com o laboratdrio produtor.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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- A vacina deve ser reconstituida com todo o volume do diluente fornecido pelo produtor.

- O diluente que acompanha a vacina deve estar entre 2 e 8°C no momento da reconstituicdo. Por isso, deve
ser armazenado em geladeira pelo menos 01 dia antes de seu uso.

- Para reconstituigdo da vacina, acrescentar lentamente, com o auxilio de uma agulha e seringa estéreis, todo o
contetdo do diluente gelado ao frasco da vacina liofilizada.

- Agitar suavemente até a reconstituicdo completa da vacina, de modo a obter uma suspensédo uniforme sem
permitir a formacdo de espuma.

- O volume total obtido ap0s a reconstituicdo sera de aproximadamente 5,0 mL.

- A vacina ndo deve ser reconstituida com outras vacinas ou outros diluentes.

- O uso de diluentes de outros tipos de vacina ou de outros fabricantes pode alterar as caracteristicas e
propriedades da vacina e/ou causar reagfes nos individuos vacinados.

Este medicamento € disponibilizado ao Programa Nacional de Imunizac@es e faz parte do Calendario de
Imunizagdes do Ministério da Saude.

Recomenda-se a revacina¢do a cada 10 anos. A revacinacdo antes de decorridos 10 anos da ultima dose
n&o é necessaria e, por isso, ndo € recomendada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a dura¢do do tratamento.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o se aplica.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As informacgOes de eventos adversos foram retiradas de estudos clinicos e experiéncias p6s-comercializagao
disponiveis.

A vacina febre amarela (atenuada) é bem tolerada e raramente associada a eventos adversos graves. Os
sintomas gerais relatados do 3° ao 10° dia sdo leves e desaparecem espontaneamente. Estes incluem: dor de
cabeca, dores no corpo e febre.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca e
dor no corpo.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): enjoo, febre, febre >
38°C, vermelhidao local, dor no local da aplicagéo.

Reacdo muito rara (ocorre em menos do que 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo de
hipersensibilidade, reacdo anafilatica, doenga viscerotropica associada a vacina febre amarela, doenca
neuroldgica associada a vacina febre amarela.

Reacdo de frequéncia desconhecida: ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Reagdes adversas relatadas no periodo de Pés-Comercializagao:

Com base em relatos espontaneos, os seguintes eventos adversos foram relatados na fase de poés-
comercializacdo da vacina febre amarela (atenuada), mas néo tiveram associa¢gdo causal comprovada
com a vacina. Estes eventos foram relatados raramente, mas as taxas de incidéncia exatas ndo podem ser
calculadas, e suas frequéncias sdo reportadas como desconhecidas.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo: exantema, prurido generalizado, rash maculo-papular, petéquias,
abscesso, celulite.
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Distarbios do sistema conjuntivo e musculoesquelético: artralgia.

Distarbios do sistema nervoso: paralisia facial, convulséo febril, convulsdo afebril, trombose cerebral,
sincope, agitacdo psicomotora, hipotonia, letargia, ataxia.

Distarbios renais e urinria: disdria.

Distarbios respiratdrias, toracicas e mediastinais: tosse seca, rinorreia, coriza, dor de garganta.
Distarbios do sangue ou sistema linfatico: linfonodomegalia, pUrpura trombocitopénica idiopatica, sindrome
de ativacdo macroféagica.

Disturbios cardiacas: cianose, taquicardia.

Disturbios oculares: visao turva, edema ocular, coceira ocular, vermelhiddo nos olhos.

Disturbios gastrointestinais: diarreia.

Disturbios hepaticos: ictericia (pele amarelada).

Disturbios gerais e relacionadas ao local de aplicacdo: fadiga, letargia, palidez

A vacinacdo dos viajantes deve ser individualizada, levando em conta o risco de contrair febre amarela no
destino e os riscos de eventos adversos pds-vacinais. Ela deve ser aplicada pelo menos 10 dias antes da
viagem para as areas de risco de transmisséo da doenca.

H4 alguns sinais e sintomas que podem indicar maior gravidade dos eventos e que implicam atendimento
médico, se necessdrio com hospitalizacdo, tais como: febre, mal-estar, dor no corpo intensa com duracdo
acima de 3 dias, prostracdo ou sensacdo de fraqueza intensa e prolongada, dor de cabeca intensa e
progressiva, nos primeiros 30 dias.

AlteragBes gastrintestinais, como nausea, vomitos e diarreia, e dor abdominal intensa e prolongada séo sinais
de alerta para possiveis complica¢fes mais graves.

OS EVENTOS ADVERSOS OBSERVADOS APOS A VACINACAO DEVEM SER INFORMADOS
AS AUTORIDADES DE SAUDE E AO LABORATORIO PRODUTOR.

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

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

Este medicamento é disponibilizado ao Programa Nacional de ImunizacGes e faz parte do Calendario de
Imunizagdes do Ministério da Saude.

A administragdo acidental de dose até 25 vezes mais concentrada néo resultou em evento adverso grave.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

1) DIZERES LEGAIS
Registro MS: 1.1063.0002
Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal - CRF-RJ 3726

Registrado por:

Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz

Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos
Av. Brasil, 4365 — Manguinhos — Rio de Janeiro - RJ
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Dados da submissao eletrénica

Dados da Notificacao/peticdo que altera a bula

Dados das alteracdes de Bula

Data do N° Data do o . Data da VersGes Apresentacoes
expediente Expediente Assunto expediente N® Expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
PRODUTO
BIOLOGIC
O- BPII(?)ECD)(%IT(?O POLPOLIOFINJCT
Notificacdo _ Ampliacio BL 10 FA VD AMB +
24/09/2015 | 0853133151 de 06/08/2013 | 0046763136 | 4o hrazode | 23/03/2015 | Versdo inicial veivps | 10AMP VDINC DIL
Alteracdo de ' X 5,0 ML
validade do
Texto de
produto
Bula terminado
- RDC
60/12
PRODUTO Né&o houve
BIO(ISOC"C alteracdo na
Not'f'c;ex %o presente bula. A
Idle ¢ alteracdo ocorreu
14/11/2017 | 2204887171 Alteracio de NA NA NA NA somente na NA NA
Text% de apresentacdo de
Bula 50 doses para
_RDC profissional de
60/12 salide

BUL_PAC_VFC_005




Ministério da Saude

Instituto de Tecnologia

em Imunobiolégicos

FIOCRUZ o) | .
Fundacao Oswaldo Cruz j BlO'Mangl"nhos
N&o houve
alteracdo na
PRODUTO presente bula. A
BIOLOGIC alteracdo ocorreu
Noti?ic_agéo somente na bula
de que possui Libbs
20/07/2018 | 0582392187 < NA NA NA NA e Bio- NA NA
Alteracdo de :
Texto de Manguinhos
Bula como fabricantes,
—RDC devido & incluséo
60/12 da Libbs como
local de
fabricacdo
PRODUTO N&o houve
BIOLOGIC alteracdo na
Noti(f)ic_agéo presente bula. A
de alteracéo ocorreu
04/09/2019 | 2111051194 Alteracio de NA NA NA NA somente na bula 5 NA NA
Texto de doses, devido a
Bula inclusdo da Libbs
_RDC como local de
60/12 fabricacéo
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Houve apenas
atualizacdo de

MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

111) DIZERES
LEGAIS

10/09/2019 | 2139904192 NA NA NA NA NA | Vversdodecodigo | \pyps | NA
interno nas bulas
de 10 e 50 doses.
FORMA PO LIOFINJ CT 10
FARMACEUTICA FAVD AMB X 10
3 QUANDO DOS + BL 10 AMP
NAG VD INC DIL X 5,0
DEVO ML
USAR
PRODUTO ESTE PO LIOF INJ CT BL
BIOLOGIC MEDICA 10 FA'VD INC + 10
(o)== MENTO? AMP VD INC
Notificagdo ' DIL X 2,5 ML
de 1115368/18- | 10279~ '
06/12/2019 3375809193 Alteracio de 26/11/2018 - Alteracdo de 05/12/2019 | 6. coMO DEVO VP/VPS PO LIOE INJ CT 5 BL
texto de bula USAR ESTE
Texto de 10 FAVD INC + 50
Bula MEDICAMENTO? AMP VD INC DIL X
_RDC 8. QUAIS OS 2.5 ML
60/12 MALES QUE ESTE

PO LIOF INJ CT BL
10 FAVD INC + 10
FR DIL X 25ML

PO LIOF INJ CT 5 BL
10 FA VD INC + 50
FR DIL X 25ML
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08/08/2022

PRODUTO
BIOLOGIC
O-
Notificacdo
de
Alteracao de
Texto de
Bula
- RDC
60/12

17/12/2021

7705404211

11930 -
PRODUTOS
BIOLOGICO
S-41.
Alteracdo de
instalacdo de
fabricacdo do
produto
terminado -
Maior

28/07/2022

111) DIZERES
LEGAIS

VP/IVPS

PO LIOFINJ CT 10
FAVD TRANS X 10
DOS + BL 10 AMP
VD INCDILX 5,0
ML
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