VACINA ADSORVIDA MENINGOCOCICA C (CONJUGADA)

Fundacao Ezequiel Dias — Funed

Suspensao Injetavel
10 mcg/mL

0,5 mL (1 dose)
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vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada)
oligossacarideo meningocécico C conjugado com proteina CRMi9; de Corynebacterium
diphtheriae

| - IDENTIFICACAO DA VACINA

NOME COMERCIAL.:
vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada)

DENOMINAGCAO GENERICA DOS PRINCIPIOS ATIVOS:
oligossacarideo meningococico C conjugado com proteina CRMyg; de Corynebacterium
diphtheriae

APRESENTACAO:

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) é apresentada como um frasco-ampola
(vidro tipo 1) com vedacéo (borracha bromobutirica) ou como uma seringa (vidro tipo 1) com
vedacdo (borracha bromobutirica) e tampa (borracha de estireno butadieno tipo Il) preenchida
com 0,6 mL de vacina de modo a permitir a administracdo da dose completa de 0,5 mL.

A vacina adsorvida meningococica C (conjugada) esta disponivel em embalagens contendo 10
frascos-ampola ou 10 seringas preenchidas com uma dose cada (sem agulha).

FORMA FARMACEUTICA:
Suspensao injetavel.

VIA DE ADMINISTRACAO:

A VACINA DEVE SER ADMINISTRADA EXCLUSIVAMENTE PELA VIA
INTRAMUSCULAR.

A vacina ndo deve ser injetada por via subcutanea, intradérmica ou intravenosa.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 02 MESES DE IDADE

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

oligossacarideo MeningOCACICO C........ccvevvveiieiieiiicec e 10 mcg
conjugado com proteina CRM;9; de Corynebacterium diphtheriae............. 12,5a 25,0 mcg
EXCIPIENTES:

hidroxido de aluminio, histidina, cloreto de s6dio e 4gua para injetaveis.
Esta vacina ndo contém conservante.

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACAO
A vacina adsorvida meningococica C (conjugada) é indicada para imunizacdo ativa de

criancas a partir de 2 meses de idade, adolescentes e adultos para a prevencdo da doenca
invasiva causada por Neisseria meningitidis do sorogrupo C.
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A utilizacdo dessa vacina deve estar em conformidade com as recomendac6es oficiais.
2. RESULTADOS DE EFICACIA

IMUNOGENICIDADE:

Né&o foram realizados ensaios prospectivos de eficécia.

O teste bactericida sérico (SBA) abaixo referido foi realizado empregando-se soro humano
como fonte de complemento. Os resultados obtidos no teste bactericida sérico (SBA) em que
se utilizou soro humano como fonte de complemento ndo sdo diretamente comparaveis com
0s obtidos naqueles que usam o soro de coelho como fonte do complemento.

Estdo disponiveis dados sobre séries de imunizacdo primaria que utilizaram 2 doses, a partir
de um ensaio clinico em 241 lactentes, que compara um esquema de vacina¢do aos 2, 3 e 4
meses com outro aos 2 e 4 meses. Um més apos se completarem as séries de imunizagéo
primaria quase todos os lactentes atingiram titulos hSBA > 1:8 (100% e 98%,
respectivamente). No 28° dia apds a dose de reforco de vacina meningococica C nao
conjugada administrada no 12° més de idade, todas as 50 criangas imunizadas primariamente
com trés doses e 54/56 (96%) das imunizadas primariamente com duas doses atingiram titulos
hSBA > 1:8.

Em comparacdo com as vacinas meningocdcicas polissacaridicas ndo conjugadas atualmente
disponiveis, observou-se, em ensaios clinicos, que a resposta imunolégica induzida pela
vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) demonstrou ser superior nas criangas
pequenas, nas criangas e nos adolescentes e foi comparavel nos adultos (ver quadro). Além
disto, contrariamente as vacinas a base de polissacarideos ndo conjugados, a vacina adsorvida
meningocécica C (conjugada) induz memoria imunoldgica apds a vacinagdo, embora a
duracdo da protecédo ainda ndo tenha sido estabelecida.

Né&o existem dados para adultos com 65 anos de idade ou mais.

Comparacdo da porcentagem de individuos com Titulos Bactericidas Séricos Antimeningococo C > 1:8
(Complemento Humano) um més apds uma imunizagao com a vacina meningococica C (conjugada) ou com
outra vacina meningocdcica polissacaridica ndo conjugada, por grupo etario no recrutamento.

1-2 anos de idade 3-5 anos de idade 11-17 anos de idade 18-64 anos de idade
MenC MenPS (1) | MenC MenPS (1) | MenC MenPS (2) | MenC MenPS (2)
n=237 n=153 n=80 n=80 n=90 n=90 n=136 n=130
% SBA >1:8 78% 19% 79% 28% 84% 68% 90% 88%
(95% IC) (72-83) | (13-26) (68-87) | (18-39) (75-91) | (57-77) (84-95) | (82-93)
Complemento
Humano

MenC = vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada com 0 CRM1g7)
MenPS = vacina meningococica polissacaridica ndo conjugada.

(1) - sorogrupo A, C, W-135 e Y, contendo 50 pg de sorogrupo C por dose.
(2) - sorogrupo A ¢ C, contendo 50 pg de sorogrupo C por dose.

A imunogenicidade da vacina adsorvida meningococica C (conjugada) na formulagao liquida
foi comparada com a da vacina adsorvida meningococica C (conjugada) na formulacdo
liofilizada, através de um estudo clinico randomizado envolvendo 989 criancas com idades de
12 meses a 2 anos de idade. A resposta de anticorpos induzida por ambas as formulagdes foi
comparavel.
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VIGILANCIA POS-COMERCIALIZACAO APOS CAMPANHA DE IMUNIZACAO
NO REINO UNIDO:

As estimativas de efetividade da vacina, obtidas a partir do programa de vacinagédo de rotina
do Reino Unido, que utilizou varias quantidades das trés vacinas meningocdécicas do grupo C
(conjugadas), cobrindo o periodo desde a sua introducéo no final de 1999 até marco de 2004,
demonstraram a necessidade de uma dose de reforgo, ap6s se completar a série de imunizacao
primaria (trés doses administradas aos 2, 3 e 4 meses de idade). Durante um ano apds se
completar a série primaria, a efetividade na coorte de lactentes foi de 93% (intervalo de
confianca de 95%: 67,99). Contudo, mais de um ano apds se completar a série primaria,
houve clara evidéncia de diminuigdo da protecéo.

Até 2007, as estimativas de efetividade nas faixas etarias de 01 a 18 anos que receberam uma
Unica dose de vacina meningocécica C conjugada durante o programa inicial de vacinagéo no
Reino Unido se situam entre 83% e 100%. Os dados ndo mostram queda significativa de
efetividade nestas faixas etarias quando comparados a periodos de menos de um ano a um ano
ou mais desde a imunizacdo.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FARMACOLOGIA:

Grupo farmacoterapéutico: vacinas meningococicas; codigo ATC: JO7AH.

N&o foram realizados estudos farmacodindmicos com a vacina adsorvida meningococica C
(conjugada), pois se trata de uma vacina.

FARMACOCINETICA:
N&do foram realizados estudos farmacocinéticos com a vacina adsorvida meningococica C
(conjugada), pois estes estudos ndo sdo exigidos para vacinas.

TOXICOLOGIA:

Dados ndo clinicos ndo revelam dano especial para humanos com base em estudos
convencionais de toxicidade e toxicidade reprodutiva com doses repetidas (estudos
embriofetais). Danos a fertilidade ndo foram avaliados.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes da vacina, incluindo
o toxoide diftérico (CRMig;). Individuos que apresentaram reacGes de ameaca a vida
apods a administracédo anterior de vacina contendo componentes similares.

Esta vacina néo ¢ indicada para menores de 02 meses de idade.

Categoria de risco na gravidez: B

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes da administracdo de qualquer vacina, devem ser tomadas as precaucdes oportunas para
prevenir reacOes alérgicas ou de qualquer outro tipo. A exemplo do que ocorre com todas as
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vacinas injetaveis, tratamento apropriado e uma adequada supervisdo médica devem estar
prontamente disponiveis, em caso da presenga de um raro evento anafilatico, apds a
administracao da vacina.

Reacdes relacionadas a ansiedade, incluindo rea¢Bes vasovagais (sincope), hiperventilacdo ou
reacOes relacionadas ao estresse podem ocorrer em associagdo a vacina¢do como uma
resposta psicogénica & injecdo com agulha (vide secio REACOES ADVERSAS). E
importante que procedimentos estejam disponiveis para evitar lesdes devido a um desmaio.
Antes da administracdo de qualquer dose da vacina adsorvida meningocécica C (conjugada),
deve-se perguntar aos pais ou ao responsavel a histéria clinica do individuo, da familia e as
atuais condi¢des de saude do individuo, inclusive as vacinagdes prévias e eventuais reaces
adversas observadas.

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) ndo protegera contra doencas
meningocadcicas causadas por quaisquer outros tipos de bactéria meningocdécica. Nao se pode
garantir completa protecdo contra as infeccdes causadas pelo meningococo do sorogrupo C.
Nenhum dado de aplicabilidade da vacina para controle de surto pds-exposicdo esta
disponivel.

Em individuos com uma producdo de anticorpos deficiente, a vacinacdo podera nao resultar
em uma resposta protetora apropriada. A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) ndo
foi avaliada especificamente em individuos imunocomprometidos. Individuos com infecgédo
por HIV, deficiéncias de complemento e com asplenia anatdmica ou funcional podem
desenvolver uma resposta imunoldgica a vacina adsorvida meningococica C (conjugada);
entretanto, o grau de protecéo atingido é desconhecido.

Embora tenham sido relatados sintomas de meningismo (como dor/rigidez de nuca ou
fotofobia), ndo ha evidéncia que a vacina cause meningite pelo meningococo do sorogrupo C.
No entanto, deve ser mantido estado de alerta clinico pela possibilidade de meningite
concomitante coincidente.

Os individuos que recebem tratamento que inibe a ativacdo do complemento terminal (por
exemplo, eculizumabe) continuam a ter um risco aumentado de doenca invasiva causada pelo
grupo C de Neisseria meningitidis, mesmo ap0s a vacinacdo com a vacina adsorvida
meningocdcica C (conjugada).

As vacinas conjugadas contendo a proteina Material de Reacdo Cruzada 197 (CRMig7) nédo
devem ser consideradas agentes imunizantes contra a difteria. N&o é aconselhavel modificar o
calendario de vacinas contendo toxoide diftérico.

No caso de infeccGes agudas ou doencgas febris, adiar a administragdo da vacina adsorvida
meningocdcica C (conjugada), a ndo ser que, a critério médico, este atraso na administracdo
da vacina possa provocar riscos maiores. Infeccdes menores ou doengas febris menores
geralmente ndo constituem uma causa suficiente para adiar a imunizagéo.

Deve ser considerada a necessidade de acompanhamento respiratério por 48-72 horas quando
se administra a série de imunizag¢do primaria em lactentes muito prematuros (< 28 semanas de
gestacdo) e, em especial, para aqueles com histéria prévia de imaturidade respiratdria, devido
ao risco de apneia. Como o beneficio da vacinacdo é elevado neste grupo de lactentes, a
vacinacdo ndo deve ser negada ou postergada.

A vacina ndo devera ser injetada por via intravenosa, subcutanea ou intradérmica.A vacina
adsorvida meningococica C (conjugada) ndo foi avaliada em pessoas com trombocitopenia ou
doencas hemorragicas. Deve ser avaliada a relagédo risco-beneficio em pessoas com risco de
hemorragia ap6s uma injecdo intramuscular.
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Os pais devem ser informados sobre o0 esquema de imunizacéo desta vacina. Precaugdes como
medidas antipiréticas Uteis para esta vacina devem ser transmitidas aos pais ou ao guardido e
deve ser enfatizada a necessidade do relato de qualquer evento adverso.

Né&o existem dados em adultos com 65 anos de idade ou mais.

A resposta imunoldgica a vacina pode ser alterada se o paciente estiver sob tratamento
Imunossupressor.

Pesquisas indicam que pacientes com fungdo renal prejudicada, incluindo neonatos
prematuros, que recebam niveis parenterais de aluminio em quantidades maiores que 4
ou 5 pg/kg/dia acumulam aluminio em niveis associados com toxicidade do sistema
nervoso central e toxicidade 6ssea. O acumulo dessa substancia nos tecidos pode ocorrer
até mesmo em menores doses de administracao.

Para apresentacdo em seringa:

Embora a presenca de borracha latex natural ndo tenha sido detectada na tampa da seringa, o
uso seguro da vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) em individuos com
sensibilidade ao latex néo foi estabelecido.

USO DURANTE GRAVIDEZ E LACTACAO:

N&o ha estudos sobre o uso da vacina em mulheres gravidas. Estudos realizados em coelhas,
em diferentes periodos de gestacdo, ndo demonstraram risco para o feto, ap6s a administracdo
da vacina adsorvida meningocécica C (conjugada). Contudo, considerando a gravidade da
doencga causada pelo meningococo C, uma gravidez ndo deve impedir a vacinagao, quando o
risco de exposicao esta claramente definido.

N&o existe informacdo sobre a seguranca da vacina durante a lactacdo. A relagdo risco-
beneficio devera ser avaliada antes de decidir se € conveniente efetuar a imunizacao durante a
amamentacao.

Categoria de risco na gravidez: B
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

IMPACTO NA HABILIDADE DE DIRIGIR OU UTILIZAR MAQUINARIO:

Nenhum estudo sobre os efeitos na habilidade de dirigir e utilizar maquinas foi realizado.
Tontura foi muito raramente relatada apos a vacinacdo. Isto pode afetar temporariamente a
habilidade de dirigir ou utilizar/operar maquinas.

Informe ao seu paciente que este medicamento pode causar tontura e, portanto, deve-se
evitar dirigir carros e/ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) ndo devera ser misturada com outras

vacinas na mesma seringa. Deve-se administrar em locais diferentes, caso duas ou mais
vacinas sejam administradas simultaneamente.
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A administracdo da vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) simultanea (em locais
diferentes, para vacinas injetveis) com outras vacinas ndo reduziu, em estudos clinicos, a
resposta imunoldgica de qualquer um destes antigenos:

-vacina poliomielite 1, 2, 3 (atenuada — OPV e inativada — IPV);

-vacina adsorvida difteria (D) e tétano (T) sozinha ou em combinagdo com pertussis (acelular
—aP/célula inteira — wP);

-vacina Haemophilus influenzae tipo b conjugada (Hib);

-vacina hepatite B (HBV) (recombinante) administrada sozinha ou ao mesmo tempo em que
vacinas combinadas de difteria, tétano, Haemophilus influenzae tipo b, poliomielite 1,2,3
(inativada) e pertussis;

-vacina sarampo, caxumba e rubéola (SCR);

-vacina pneumocdcica 7-valente (conjugada). O efeito da administracdo concomitante da
vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) com a vacina pneumococica 7-valente
(conjugada) e a vacina hexavalente (DTaP-HBV-IPV-Hib) na resposta imune foi avaliado em
lactentes com idades médias aproximadas de 2; 4,5 e 6,5 meses. O potencial para interferéncia
imune ndo foi avaliado em outros esquemas de imunizagdo primaria.

Pequenas alteracdes na média geométrica dos niveis séricos de anticorpos (GMT) foram
observadas entre os estudos, no entanto, o significado clinico destas variagoes, se existir, ndo
esta estabelecido.

Varios estudos com diferentes vacinas administradas concomitantemente com a vacina
adsorvida meningococica C (conjugada) com combinagdes contendo componentes de
pertussis acelular (com ou sem virus da poliomielite inativados, antigeno de superficie da
hepatite B ou conjugados Haemophilus influenzae tipo b) demonstraram uma diminuicao da
média geométrica dos niveis séricos de anticorpos (GMTs), comparado com as
administracdes separadas ou com a coadministracdo com vacinas de pertussis de células
inteiras. As proporcdes alcancadas dos niveis séricos de anticorpos (SBA) de, no minimo, 1:8
ou 1:128 ndo foram afetadas.

Até o momento, as potenciais implicacdes destas observacdes para a duracdo da protecdo
imune n&o sdo conhecidas.

INCOMPATIBILIDADES:
Este produto ndo deve ser misturado com outros produtos medicinais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto sob refrigeracdo (temperatura entre 2 ‘C e 8 C).
N&o congelar. Proteger da luz.

PRAZO DE VALIDADE:
A vacina tem validade de 36 meses a partir da data de fabricacdo, se armazenada sob
refrigeracdo na temperatura adequada (entre 2 °C e 8 °C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&ao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.
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A vacina adsorvida meningococica C (conjugada) e apresentada em frasco-ampola ou em
seringa preenchida contendo uma suspensdo branca, opalescente, livre de particulas estranhas
visiveis.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

N&o hé informacdes sobre o uso de diferentes vacinas meningococicas C (conjugadas) na
série de imunizacdo primaria ou para reforco. Sempre que possivel, a mesma vacina deve ser
usada em todas as imunizagoes.

IMUNIZACAO PRIMARIA:

Criancas de 02 meses de idade até 12 meses de idade: 2 doses de 0,5 mL cada, sendo que
deve haver um intervalo de pelo menos 02 meses entre as doses.

Criancas com mais de 12 meses, adolescentes e adultos: uma dose Unica de 0,5 mL.

Né&o existem dados para adultos com 65 anos de idade ou mais.

DOSE DE REFORCO:

Recomenda-se que a dose de reforco seja administrada depois de completada a série de
imunizacdo primaria em lactentes. O tempo para a administracdo desta dose de reforco deve
estar de acordo com as recomendaces oficiais disponiveis. Informacdes sobre as respostas da
dose de reforco e administracdo concomitante a outras vacinas estdo descritas nos itens 2.
RESULTADOS DE EFICACIA e 6. INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS,
respectivamente.

A necessidade de dose de reforco em criancgas vacinadas apés os 12 meses ou adolescentes e
adultos (que tenham recebido uma Unica dose) ainda ndo foi determinada.

VIA, LOCAL E CUIDADOS NA APLICACAO:

A vacina (0,5 mL) deve ser aplicada por via intramuscular profunda, preferencialmente na
parte anterolateral da coxa de criangas menores de 24 meses de idade e no musculo deltoide
de criancas mais velhas, adolescentes e adultos. Deve-se assegurar que a vacina ndo seja
aplicada em um vaso sanguineo.

N&o injetar por via intravenosa, subcutanea ou intradérmica.

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) ndo deve ser misturada na mesma seringa
com outras vacinas. Locais separados de aplicacdo devem ser usados, se mais de uma vacina
for administrada.

A vacina adsorvida meningococica C (conjugada) € composta por um frasco-ampola ou uma
seringa preenchida contendo uma suspensdao homogénea, opalescente e branca, livre de
particulas estranhas visiveis.

Agitar suavemente o frasco-ampola ou a seringa preenchida antes de usar.

Seringa preenchida:
Agite suavemente a seringa contendo a vacina antes da administracao.
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Remova a tampa da seringa e coloque uma agulha adequada. A vacina deve ser visualmente
inspecionada quanto a material particulado e descoloragdo antes da administragao.
Certifique-se que nao haja bolhas de ar presentes na seringa antes de injetar a vacina. Na
presenca de alguma particula estranha ou alteragdo do aspecto fisico, descartar a vacina.

Frasco-ampola:

Agite suavemente o frasco-ampola da vacina. Utilizando uma seringa e a agulha adequada,
retire todo o conteudo do frasco-ampola. Antes da injecdo, troque para uma agulha adequada
para a administracdo. A vacina deve ser visualmente inspecionada quanto a material
particulado e descoloracdo antes da administragcéo. Certifique-se que ndo haja bolhas de ar
presentes na seringa antes de injetar a vacina. Na presenca de alguma particula e/ou alteracéo
do aspecto fisico, descartar a vacina.

Recomenda-se para a administracdo da vacina a utilizacdo de uma agulha, cujo tamanho deve
ser escolhido de acordo com o local de aplicacdo, idade, a espessura da camada subcutanea e
a disténcia entre a pele e as estruturas 6sseas subjacentes. De modo geral, no vasto lateral, em
criancas menores de 02 anos, utilizam-se agulhas que variam entre 16 mm, 20 mm a 25 mm e
na regido do deltoide, em criangas maiores de 02 anos, adolescentes e adultos, o tamanho da
agulha pode ser de 16 mm, 20 mm, 25 mm a 30 mm de comprimento. O calibre das agulhas
pode variar de 5,5a 7,0 mm.

Todos os produtos ndo utilizados ou material residual devem ser descartados, de acordo com a
legislacéo local.

9. REACOES ADVERSAS

REACOES ADVERSAS OBSERVADAS EM ESTUDOS CLINICOS:

Reac0es adversas relatadas em todas as faixas etarias estdo descritas abaixo. As descricdes de
frequéncia foram assim definidas: muito comuns (> 10%); comuns (> 1% e < 10%); incomuns
(>0,1% e < 1%); raras (> 0,01% e < 0,1%); muito raras (< 0,01%). As reacdes adversas foram
registradas no dia da vacinacdo e nos dias posteriores, por 03 dias, no minimo, até um
maximo de 06 dias. A maioria das reacdes foi autolimitada e desapareceu dentro do periodo
de acompanhamento.

Em todas as faixas etarias, de 2 meses de idade para cima, as reacdes no local da aplicacédo da
injecdo (incluindo rubor, edema e sensibilidade/dor) foram muito comuns (variando de 01 em
cada 03 criancas mais velhas a 01 em cada 10 criancas em idade pré-escolar). Contudo, estas
reacOes ndo foram clinicamente significativas. Rubor ou edema de 3 cm de didmetro ou mais
e sensibilidade interferindo com o movimento, por mais de 48 horas, ndo foram frequentes,
guando estudadas.

Febre de, ao menos, 38,0 °C foi comum (variando de 01 em cada 20 lactentes e bebés
pequenos a 01 em cada 10 criancas em idade pré-escolar), mas geralmente a febre nédo
excedeu 39,1 °C, particularmente nas faixas etarias maiores. Em lactentes (2 a 11 meses de
idade) e bebés pequenos (12 a 24 meses de idade), foram comuns 0s sintomas choro e
vomitos (bebés pequenos) apds a vacinacdo. Irritabilidade, sonoléncia, comprometimento do
sono, anorexia, diarreia e vomitos (lactentes), apds a vacinacdo, foram muito comuns. Néo ha
evidéncias de que estas reacdes tenham sido relacionadas a vacina adsorvida meningocdcica
C (conjugada) em vez de por vacinas administradas concomitantemente, particularmente a
DTP (células inteiras).

Mialgias e artralgias foram eventos adversos muito comuns em adultos.
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vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada)

Funda aO Suspensio injetavel
A Ezeqmel Dias

Sonoléncia foi comumente relatada em criangas mais novas. Cefaleia foi uma queixa muito
comum em criangas do curso secundario (11 a 16 anos de idade) e comum em criangas do
curso primario (4 a 11 anos de idade).

As reacdes adversas relatadas em todas as faixas etarias estdo descritas a seguir:

Distarbios gerais e reacdes no local da injecao:
Reacbes muito comuns (> 10%) — Reacdes no local da injecdo (rubor, edema e
sensibilidade/dor).

ReacOes comuns (> 1% e < 10%) - Febre > 38,0 °C.

Reacdes adicionais relatadas em criancas no primeiro e sequndo ano de vida:
Disturbios gerais e reacdes do local da injecao:

Reagdes muito comuns (> 10%) - Irritabilidade, sonoléncia e comprometimento do sono.
ReacOes comuns (> 1% e < 10%) — Choro.

Distdrbios gastrointestinais:
Reac6es muito comuns (> 10%) - Diarreia e anorexia.

Vomitos (criancas no primeiro ano de vida).
ReacOes comuns (> 1% e < 10%) - VOmitos (criangas no segundo ano de vida).

Outras reacdes relatadas em criancas mais velhas e em adultos:

Disturbios gerais e reacdes do local da injecdo:

Reaces muito comuns (> 10%) - Indisposicao, cefaleia (criangas do curso secundario).
Reacdes comuns (> 1% e < 10%) — cefaleia (criancas do curso primario).

Disturbios musculo-esqueléticos, do tecido conjuntivo e dos 0ssos:
Reac¢6es muito comuns (> 10%) - Mialgia e artralgia.

Distarbios gastrointestinais:
Reac6es muito comuns (> 10%) - Nauseas (adultos).

A seguranca da vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) na formulacdo liquida foi
comparada com a da vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) na formulacgéo liofilizada,
através de um estudo clinico randomizado envolvendo 989 criancas com idades de 12 meses a
2 anos de idade. O perfil de seguranca de ambas as formulacdes foi comparavel.

REACOES ADVERSAS RELATADAS NA VIGILANCIA POS-
COMERCIALIZACAO (PARA TODAS AS FAIXAS ETARIAS):

As reacOes suspeitas mais comumente relatadas na vigilancia pés-comercializagdo incluem
tontura, febre, cefaleia, nauseas, vomitos e desmaios.

As frequéncias indicadas abaixo sdo baseadas em taxas de relatos espontaneos, para esta e
outras vacinas meningocdcicas C (conjugadas) e foram calculadas utilizando o nimero de
relatos recebidos como numerador e o numero total de doses comercializadas como
denominador. Devido ao fato desses eventos terem sido reportados voluntariamente de uma
populacédo de tamanho incerto, ndo é possivel fazer uma estimativa confiavel na frequéncia e
estabelecer, para todos os eventos, uma relagdo causal com a exposicao a vacina.

Disturbios do sistema imunoldgico:

PFS_0132_008 9



z% FUNED Bula do profissional de satde

vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada)

Funda aO Suspensio injetavel
A Ezeqmel Dias

Reacbes muito raras (< 0,01%): linfadenopatia, anafilaxia incluindo choque anafilatico,
reacOes de hipersensibilidade incluindo broncoespasmo, edema facial e angioedema.

Disturbios do sistema nervoso:

ReacOes muito raras (< 0,01%): tonturas, convulsdes incluindo convulsdes febris, desmaios,
hipoestesias e parestesias, hipotonia.

Houve relatos muito raros de convulsdes apds a vacinacdo com a vacina adsorvida
meningocdcica C (conjugada), os individuos normalmente recuperaram-se rapidamente.
Algumas das crises de convulsdes relatadas podem ter sido desmaios. A frequéncia de
convulsdes relatada foi inferior a frequéncia de epilepsia habitualmente observada em
criangas. Em lactentes, as convulsdes estavam normalmente associadas com a presenca de
febre e eram provavelmente convulsdes febris.

Houve relatos muito raros de distdrbios visuais e fotofobia, sequindo-se a administracdo das
vacinas meningocécicas C (conjugadas), geralmente em conjunto com outros sintomas
neuroldgicos como dor de cabeca e tontura.

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais: A
Apneia em lactentes muito prematuros (< 28 semanas de gestacéo) (veja ADVERTENCIAS).

Distarbios gastrointestinais:
Reac6es muito raras (< 0,01%): Vémitos, nduseas e diarreia.

Distarbios da pele e do tecido subcuténeo:
Reacbes muito raras (< 0,01%): erupcBGes cutaneas, urticaria, prurido, puarpura, eritema
multiforme e Sindrome de Stevens-Johnson.

Disturbios musculo-esqueléticos, do tecido conjuntivo e 0ssos:
Reac¢6es muito raras (< 0,01%): mialgia e artralgia.

Distdrbios renais:
Reincidéncia de sindrome nefrotica foi relatada em associacdo com a administracdo das
vacinas meningocdcicas C (conjugadas).

Disturbios gerais e reagdes no local da injecéo:
Inchago extensivo do membro vacinado.

Em casos de eventos adversos, notifique ao VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

Em caso de eventos adversos, notifique também a FUNED por meio do link:
http://www.funed.mg.gov.br/farmacovigilancia ou do Servico de Atendimento ao
Cidadao (SAC).

10. SUPERDOSE

Nenhum caso de superdose foi relatado. Considerando que cada inje¢do é uma dose de 0,5
mL, uma superdose é improvavel.
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z% FUNED Bula do profissional de satde
FU nda aO Suspensio injetavel
A Ezeqwel Dias

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
111 - DIZERES LEGAIS:
Registro 1.1209.0132

Produzido por:
GSK Vaccines S.r.l.
Bellaria-Rosia, Italia

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

Servico de Atendimento ao Cidadao — SAC: 0800 283 1980

Embalado por:

GSK Vaccines S.r.l.

Bellaria-Rosia, Italia

ou FUNED - Fundagdo Ezequiel Dias
Belo Horizonte/MG

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
USO SOB PRESCRICAO
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 16/08/2023.
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Bula do profissional de saude
vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada)
Suspensdo injetavel

FUNED
Fundacao
Ezeqmel Dias

V4 )
A/

HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Nimero do Nome do Data da Data Itens Alterados Versoes Apresentactes
Expediente Assunto Peticdo/ Aprovacao
Notificacdo | da Peticdo
0257071/13-8 1928 - 05/04/2013 | 26/05/2014 Incluséo inicial de VP/VPS | 10 MCG SUS INJ
PRODUTO texto de bula segundo CTO01FAVD
BIOLOGICO RDC n° 47/2009. TRANS X 0,5
- Incluséo de ML (01 DOSE)
nova forma SEM AGU
farmacéutica 10 MCG SUS INJ
CTO05FAVD
TRANS X 0,5
ML (05 DOSES)
SEM AGU
10 MCG SUS INJ
CT10FAVD
TRANS X 0,5
ML (10 DOSES)
SEM AGU
10 MCG SUS INJ
CT50 FAVD
TRANS X 0,5
ML (50 DOSES)
SEM AGU
0558686/14-1 10456 - 14/07/2014 | 14/07/2014 COMPOSICAO - VPS 10 MCG SUS INJ
PRODUTO Adequacoes CT10FAVD
BIOLOGICO decorrentes de TRANS X 0,5
- Notificacdo adequacdo a ML (10 DOSES)
de Alteragdo Denominagédo SEM AGU
de Texto de Comum Brasileira
Bula—-RDC dos excipientes.
60/12 Alteracdo do nome
do produto decorrente
de adequacéo a
Denominacéo
Comum Brasileira —
vacina adsorvida
meningococica C
(conjugada).
0155557/15-0 10456 - 20/02/2015 | 20/02/2015 Incluséo de VPS 10 MCG SUS INJ
PRODUTO informagdes de CT10FA VD
BIOLOGICO seguranga nos itens: TRANS X 0,5
- Notificacdo A ML (10 DOSES)
de Alteracdo S Ag\r/eecr;in(g:: € SEM AGU
de Texto de ¢
Bula-RDC 9. Reacles
60/12 Adversas
DIZERES LEGAIS -
local de embalagem
do medicamento
PFS_0132_008 12




V4 )
A/

FUNED
Fundacao
Ezeqwel Dias

Bula do profissional de saude
vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada)
Suspensdo injetavel

(Importado e
Embalado por
Funed).

0453310/15-1 10456 - 22/05/2015 | 22/05/2015 | DIZERES LEGAIS - VPS 10 MCG SUS INJ
PRODUTO local de embalagem CT10FA VD
BIOLOGICO do medicamento TRANS X 0,5
- Notificacéo (correcdo) — ML (10 DOSES)
de Alteracdo Fabricado e SEM AGU
de Texto de Embalado por
Bula—-RDC Novartis.
60/12
0714709/15-1 10456 - 12/08/2015 | 12/08/2015 Alteracgdo feita VP/VPS | 10 MCG SUS INJ
PRODUTO somente no texto da CT10FAVD
BIOLOGICO bula da TRANS X 0,5
- Notificacéo forma farmacéutica ML (10 DOSES)
de Alteracdo liofilizada. SEM AGU
de Texto de Notificagdo conjunta.
Bula—-RDC
60/12
2204534/16-1 10456 - 22/08/2016 | 22/08/2016 REACOES VPS 10 MCG SUS INJ
PRODUTO ADVERSAS - CT10FAVD
BIOLOGICO atualizagéo do portal TRANS X 0,5
- Notificacéo da Anvisa para ML (10 DOSES)
de Alteracdo NOTIVISAe SEM AGU
de Texto de atualizacdo do site da
Bula—-RDC Funed em
60/12 Farmacovigilancia.
DIZERES LEGAIS -
inclusdo de local de
embalagem do
medicamento —
Importado e
Embalado por
FUNED / Fabricado
por Novartis.
1056322/17-9 10456 - 30/05/2017 | 30/05/2017 Inclusdo da VP/VPS | 10 MCG SUS INJ
PRODUTO apresentacdo em CT 10 SER
BIOLOGICO seringa preenchida. PREENC VD
- Notificacéo TRANS X 0,5
de Alteracdo ML (10 DOSES)
de Texto de SEM AGU
Bula—-RDC
60/12
1688810/17-3 10456 - 11/08/2017 | 11/08/2017 9. REACOES VPS 10 MCG SUS INJ
PRODUTO ADVERSAS: CT10FAVD
BIOLOGICO Inclusdo de reacio TRANS X 0,5
- Notificacdo em pés- ML (10 DOSES)
de Alteragdo comercializacdo em SEM AGU
de Texto de disturbios gerais e no 10 MCG SUS INJ
Bula—-RDC local da injegéo — CT 10 SER
60/12 inchaco extensivo do PREENC VD
membro vacinado. TRANS X 0,5
ML (10 DOSES)
SEM AGU
0126446/18-0 10456 - 19/02/2018 | 19/02/2018 | DIZERES LEGAIS - | VP/VPS | 10 MCG SUS INJ
PRODUTO Alteracdo da razdo CT10FA VD
BIOLOGICO social do fabricante TRANS X 0,5
- Notificagdo para GSK ML (10 DOSES)
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Fu nda aO Suspenséo injetavel
A Ezeqwel Dias
de Alteracdo SEM AGU
de Texto de 10 MCG SUS INJ
Bula—-RDC CT 10 SER
60/12 PREENC VD
TRANS X 0,5
ML (10 DOSES)
SEM AGU
1031574/18-8 10456 - 25/10/2018 | 25/10/2018 | 5. ADVERTENCIAS VPS 10 MCG SUS INJ
PRODUTO E PRECAUCOES CT10FA VD
BIOLOGICO TRANS X 0,5
- Notificacdo ML (10 DOSES)
de Alteracdo SEM AGU
de Texto de 10 MCG SUS INJ
Bula—-RDC CT 10 SER
60/12 PREENC VD
TRANS X 0,5
ML (10 DOSES)
SEM AGU
0513568191 10456 - 10/06/2019 | 10/06/2019 | DIZERES LEGAIS - VPS 10 MCG SUS INJ
PRODUTO Alteracéo de RT da CT10FAVD
BIOLOGICO Funed. TRANS X 0,5
- Notificagio REACOES ML (10 DOSES)
de Alteracdo ADVERSAS — SEM AGU
de Texto de Alteracédo do link e 10 MCG SUS INJ
Bula—-RDC do sistema de CT 10 SER
60/12 notificagdes de PREENC VD
eventos adversos no TRANS X 0,5
site da ANVISA de ML (10 DOSES)
NOTIVISA para SEM AGU
VIGIMED.
0834622238 10456 - 09/08/2023 | 09/08/2023 Alteragdo do cédigo | VP/VPS | 10 MCG SUS INJ
PRODUTO BULT-0052-2- CT10FAVD
BIOLOGICO REV09_Profissional TRANS X 0,5
- Notificacéo para PFS_0132_007. ML (10 DOSES)
de Alteragdo AlteracBes conforme SEM AGU
de Texto de RDC 768/2022, RDC 10 MCG SUS INJ
Bula—-RDC 770/2022 ¢ IN CT 10 SER
60/12 n°200/2022 nos itens: PREENC VD
CONTRAIN4I;‘)ICA OES TRANS X 0,5
5 ADVERTENCIASE. ML (10 DOSES)
PRECAUGOES; SEM AGU
DIZERES LEGAIS
(também para
exclusdo do RT e
CRF).
* 10456 - 16/08/2023 | 16/08/2023 Alteragdo do cédigo | VP/VPS | 10 MCG SUS INJ
PRODUTO PFS_0132_007 para CT10FAVD
BIOLOGICO PFS_0132_008. TRANS X 0,5
- Notificacéo E alteragdo na ordem ML (10 DOSES)
de Alteracdo das informagdes em SEM AGU
de Texto de DIZERES LEGAIS, em 10 MCG SUS INJ
Bula—-RDC adequacdo a RDC CT 10 SER
60/12 768/22. PREENC VD
TRANS X 0,5
ML (10 DOSES)
SEM AGU
*Data da ultima notificacdo da bula & Anvisa 16/08/2023
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