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Solugéo injetavel

10 mcg + 5 mecg + 5 meg + 5meg / 0,5mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Menveo®
vacina meningocécica ACWY (conjugada)

APRESENTACAO

Menveo® é apresentada sob a forma de solucéo injetavel e esta disponivel em embalagens com:

- 01 ou 10 frascos-ampola (vidro tipo I): oligossacarideos conjugados do meningococo dos sorogrupos A, C, W-135e Y, sob a
forma de uma solugdo limpida e incolor.

SOMENTE PARA ADMINISTRAGCAO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 MESES
COMPOSICAO

Uma dose de 0,5 mL da vacina contém:

Oligossacarideo MeningOCOCICO A.........ciiiiiiirieeie sttt et 10 mcg
Conjugado com proteina CRM1g7 de Corynebacterium diphtheriae............c.......... 16,7 a 33,3 mcg
Oligossacarideo MeningOCOCICO C.......ecviuiiieiiiiiiitirisierise sttt 5 mcg
Conjugado com proteina CRMag7 de Corynebacterium diphtheriae...............c.cce.... 7,1a12,5 mcg
Oligossacarideo meningoCOCICO W=-135........cociiiiiiiiiirie e e 5 mcg
Conjugado com proteina CRM1g7 de Corynebacterium diphtheriae..........c.cccceevevvennnee. 3,3a 8,3mcg
Oligossacarideo MeNINGOCOCICO Y.....coviiiiiiiieieiiseeise et se et s e tesa e et et srere e eresreereenas 5 mcg
Conjugado com proteina CRMsg7 de Corynebacterium diphtheriae...........c..ccccevnne. 5,6 a 10 mcg

Excipientes: cloreto de sodio, fosfato de sddio di-hidrogenado mono-hidratado, fosfato dissddico hidrogenado di-hidratado e
agua para injetaveis.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Menveo® é indicada para imunizagdo ativa de criangas (a partir de 2 meses de idade), adolescentes e adultos com risco de
exposi¢do a Neisseria meningitidis dos grupos A, C, W-135 e Y, para prevenir doenca meningococica invasiva. A utilizagao
dessa vacina deve estar em conformidade com as recomendagdes oficiais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Menveo® atua estimulando o organismo para criar uma protecdo (anticorpos) contra a bactéria meningococo dos sorogrupos
A,C,W-135 e Y, prevenindo a ocorréncia da doenca invasiva causada pelas Neisseria meningitidis pertencentes a estes
sorogrupos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A vacina Menveo® ndo deve ser administrada a pessoas que:
- J& apresentaram reacdo alérgica ao componente ativo ou a qualquer um dos demais componentes desta vacina.
(Verificar os itens composi¢do e excipientes).
- Ja apresentaram reacdo alérgica ao toxoide diftérico (uma substancia utilizada em outras vacinas).
- Jaapresentaram algum indicio de alergia apds o uso da Menveo®.

A exemplo do que ocorre com outras vacinas, a administracdo de Menveo® deve ser adiada em individuos que estejam com
doenca febril aguda, sobretudo para que seus sinais e sintomas nao sejam atribuidos ou confundidos com possiveis eventos
adversos da vacina. A necessidade ou ndo do adiamento deve ser discutida com o médico. A presenca de uma infec¢do menor
ndo é uma contraindicacéo.

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

Antes da injecdo de qualquer vacina, o profissional responsavel pela vacinacdo deve tomar todas as precaugdes para a
prevencdo de reacBes alérgicas ou de qualquer outra natureza, incluindo historia médica detalhada e estado de saude atual.
Assim como com qualquer vacina injetavel, supervisdo e tratamento médico adequado devem estar sempre prontamente
disponiveis no caso de uma rara reacéo anafilatica apds a administracdo da vacina.
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Desmaio, sensacdo de desmaio ou outras reacles relacionadas ao estresse podem ocorrer como resposta a qualquer injecéo
com agulha.

Informe o seu médico ou enfermeiro caso tenha apresentado este tipo de reacdo anteriormente.

A vacina Menveo® ndo deve ser administrada por via intravascular, subcutanea ou intradérmica.

Esta vacina protege apenas contra a bactéria meningocdcica dos sorogrupos A, C, W-135 e Y. N&o protege contra doencas
causadas pelas Neisseria meningitidis pertencentes a outros sorogrupos ou outras causas de meningite ou sepse (infeccéo
generalizada).

Assim como com qualquer vacina, uma resposta imunoldgica protetora ndo pode ser garantida em todos os individuos
vacinados.

Esta vacina contém uma proteina (denominada CRM3g7) obtida da bactéria que causa difteria. Esta vacina ndo foi desenvolvida
para proteger contra difteria. 1sso significa que o paciente deve receber outras vacinas para proteger contra difteria quando
indicadas ou recomendadas pelo médico.

Menveo® ndo causa meningite bacteriana ou difteria.

N&o existem dados sobre a aplicabilidade da vacina para protecdo pds-exposi¢éo.

Em individuos imunocomprometidos, a vacina pode ndo produzir uma resposta adequada de anticorpos protetores. Embora a
infeccdo causada pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ndo seja uma contraindicacdo, Menveo® nio foi
especificamente estudada em individuos imunocomprometidos. Individuos com deficiéncia de complemento, ou de quem o
baco foi retirado ou ndo é funcionante, podem ndo apresentar uma resposta imune as vacinas meningocécicas conjugadas
contra os sorogrupos A,C,W-135e'Y.

Os individuos que recebem tratamento que inibe a ativaco do complemento terminal (por exemplo, eculizumabe) continuam a
ter um risco aumentado de doenca invasiva causada pelos grupos A, C, W-135 e Y de Neisseria meningitidis, mesmo apés a
vacinagdo com Menveo®.

Devido ao risco de hematoma, a vacina Menveo® ndo foi avaliada em individuos com trombocitopenia (diminuicio das
plaquetas no sangue), distdrbios que levam a sangramentos ou em uso de anticoagulantes. A relacdo risco-beneficio para
individuos com risco de hematoma apdés inje¢do intramuscular deve ser avaliada por profissionais de salde.

Uso durante a gravidez e amamentagao:

Se vocé estiver gravida, com suspeita de gravidez ou amamentando, vocé deve informar ao seu médico antes que esta vacina
seja administrada.

Seu médico poderd mesmo assim indicar a aplicacdo desta vacina se vocé estiver sob risco elevado de contrair infec¢do por
meningococo dos sorogrupos A, C, W-135e Y.

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

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Nao foram realizados estudos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maguinas com Menveo®.

Uso de outros medicamentos e vacinas

Menveo® pode ser administrada concomitantemente com a vacina adsorvida meningocécica B (recombinante) (Bexsero®).
Informe ao seu médico ou ao profissional de saide se vocé estiver tomando algum medicamento, inclusive medicamentos sem
necessidade de receita médica.

Em criancas de 2 a 23 meses, Menveo® pode ser administrada ao mesmo tempo que outras vacinas. Estas vacinas incluem:
vacina difteria, tétano e pertussis (acelular) (DTPa), vacina Haemophilus influenzae tipo b (Hib), vacina poliomielite inativada
(IPV), vacina hepatite B (HBV), vacina hepatite A (HAV), vacina pneumocdcica 7-valente e 13-valente conjugada (PCV-7 e
PCV-13), vacina rotavirus pentavalente; vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (MMRYV).

Em criancas de 2 a 10 anos de idade, a seguranca e imunogenicidade de outras vacinas infantis quando administradas
concomitantemente com Menveo® ndo foram avaliadas. Em adolescentes (11 a 18 anos de idade), Menveo® pode ser
administrada ao mesmo tempo que outras vacinas. Estas vacinas incluem: vacina contra difteria, tétano, coqueluche (acelular)
do tipo adulto (dTpa); vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante).

Em adultos, Menveo® pode ser administrada ao mesmo tempo que outras vacinas. Estas vacinas incluem: hepatite A e B
monovalente e combinada, febre amarela, febre tifoide (polissacarideo Vi), encefalite japonesa e raiva.

Nao misturar Menveo® com outras vacinas na mesma seringa ou frasco-ampola.

O efeito de Menveo® pode ser diminuido quando administrada a individuos que estejam tomando medicamentos que
suprimem o sistema imunoldgico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C e 8°C).

N&o congelar. Mantenha os frascos na caixa de modo a proteger da luz.

Menveo® tem validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo, desde que mantida sob refrigeracdo nas temperaturas
recomendadas (sob refrigeracdo, entre 2°C e 8°C).

Nao utilize esta vacina ap0s a data de validade impressa na caixa. A data de validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Menveo® solucéo injetavel é uma solugdo limpida e incolor, livre de particulas estranhas visiveis. Em caso de observacio de
particulas estranhas e / ou variacdo do aspecto fisico, ndo administrar a vacina.

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

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A vacina Menveo® deve ser administrada por um profissional de satide habilitado.

Posologia

Dose para criancas de 2 meses até 6 meses de idade

Esquema de 4 doses

Em lactentes com idades entre 2 e 6 meses, trés doses de Menveo® de 0,5 mL cada, devem ser administradas com um intervalo
de pelo menos 2 meses. A quarta dose deve ser administrada durante o 2° ano de vida (entre 12 e 16 meses).

Esquema de 3 doses*#

Em lactentes com idades entre 2 e 6 meses, duas doses de Menveo® de 0,5 mL cada, devem ser administradas com um
intervalo de pelo menos 2 meses. A terceira dose deve ser administrada durante o 2° ano de vida, assim que possivel.

*Se uma protecdo Otima contra o sorogrupo A € necessaria (i.e. viajantes para areas onde o sorogrupo A é endémico), o
esquema de 4 (quatro) doses é recomendado.

# O esquema de 4 (quatro) doses também é recomendado a criangas com condi¢des médicas associadas a um aumento do risco
de doen¢a meningocdcica invasiva.

Dose para criangas néo vacinadas com 7 a 23 meses de idade
Em criangas ndo vacinadas com idades entre 7 e 23 meses, Menveo® deve ser administrada em 2 doses, cada uma como uma
dose Unica (0,5 mL), com a segunda dose administrada no 2° ano de vida e, pelo menos, 2 meses apés a primeira dose.

Dose para criancas com idade superior a 2 anos, adolescentes e adultos
Menveo® deve ser administrada como dose Unica de 0,5 mL.

Reforco

Menveo® pode ser administrada como uma dose de reforco em individuos que receberam previamente a vacinagdo primaria
com Menveo®, outra vacina meningocécica ou vacina meningocdcica de polissacarideos ndo conjugados. A necessidade e o
momento de uma dose de reforco em individuos previamente vacinados com Menveo® devem ser definidos com base nas
recomendacdes nacionais.

Populacgao geriatrica
Nao ha estudos em individuos com mais de 65 anos de idade.
Existem estudos limitados em individuos com idades entre 56 e 65 anos.
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Cuidados de administracao
Menveo® deve ser administrada somente por injecdo intramuscular, preferencialmente no mdsculo anterolateral da coxa em
lactentes, e no musculo deltoide (parte superior do brago) em criancas, adolescentes e adultos.

Locais anatdmicos distintos devem ser utilizados caso mais de uma vacina esteja sendo administrada simultaneamente.
Menveo® ndo deve ser misturada na mesma seringa ou frasco-ampola com outras vacinas.

Menveo® deve ser inspecionado visualmente antes da administragéo.

Usando uma seringa e uma agulha adequada, retire 0,5 mL da vacina.

Antes da injecdo, troque a agulha por uma adequada para a administracdo. Certifique-se de que ndo ha bolhas de ar na seringa
antes de injetar a vacina.

Todos os produtos ndo utilizados ou sobras de material devem ser descartados de acordo com a legislacéo local. Medicamentos
ndo devem ser descartados pelo sistema de esgotos ou no lixo doméstico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou do cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como ocorre com outros medicamentos, a vacina Menveo® pode provocar algumas reagdes indesejaveis em certas pessoas,
ainda que ndo sejam comuns.

Reag¢des adversas muito comuns (afetaram 1 ou mais individuos vacinados em 10) observadas durante os estudos
clinicos:

Criancas com idades entre 2 e 23 meses:
Alteragdo dos habitos alimentares, choro persistente, sonoléncia, diarreia, vomitos, irritabilidade, sensibilidade no local da
injecéo, eritema (vermelhid&o) no local da injecdo, enduracdo no local da injegéo.

Criancas de 2 a 10 anos:
Sonoléncia, dor de cabega, irritabilidade, mal-estar, dor no local da injecdo, eritema (vermelhiddo) no local da injecdo (< 50
mm) e enduracédo no local da inje¢do (<50 mm).

Adolescentes a partir de 11 anos e adultos:
Dor de cabeca, nausea, dor no local da injecdo, eritema (vermelhiddo) no local da inje¢do (< 50 mm), enduragdo no local da
injecdo (< 50 mm), mal-estar e mialgia (dor muscular).

Reac0es adversas comuns (afetaram 1 a 10 individuos vacinados em 100) observadas durante os estudos clinicos:

Criancas com idades entre 2 e 23 meses:
Erupgdo cuténea, sensibilidade severa no local da injecdo, febre.

Criangas de 2 a 10 anos:

Alteracdo dos habitos alimentares, nausea, vomito, diarreia, erupcdo cutinea, mialgia (dor muscular), artralgia (dor nas
articulacdes), febre > 38°C, calafrios, eritema (vermelhiddo) no local da injecdo (> 50 mm) e enduragdo no local da injecdo (>
50 mm).

Adolescentes a partir de 11 anos e adultos:
Erupcéo cuténea, eritema (vermelhiddo) no local da injecdo (> 50 mm), enduracgéo no local da injecdo (> 50 mm), artralgia
(dor nas articulac@es), febre > 38°C e calafrios.
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Reacdes incomuns (afetaram 1 a 10 individuos vacinados em 1000) observadas durante os estudos clinicos:

Criancas com idades entre 2 e 23 meses:
Eritema (vermelhid&o) no local da injecdo (> 50 mm), enduragdo no local da injecdo (> 50 mm).

Criancas de 2 a 10 anos:
Prurido no local da injecdo (coceira no local de injec&o).

Adolescentes a partir de 11 anos e adultos:
Tontura, prurido no local da injecdo (coceira no local de injecao).

Reacdes adversas relatadas espontaneamente ap6s a comercializacao (todos 0s grupos etarios):

Devido ao fato desses eventos serem relatados voluntariamente por uma populagio de tamanho incerto, ndo é possivel fazer
uma estimativa confiavel de sua frequéncia ou estabelecer, para todos os eventos, uma relagdo causal com a exposi¢do a
vacina.

Linfonodos aumentados perto do local da injeg&o.

AlteragBes do sistema imunolégico: hipersensibilidade incluindo anafilaxia (reacéo alérgica).

Acometimento do sistema nervoso: tonturas, sincope (desmaio), convulsdo tbnica (convulsGes), convulsdo febril, dor de
cabeca, paresia facial, alteracfes do equilibrio.

Acometimento ocular: ptose palpebral (queda da palpebra superior).

Acometimento do ouvido e do labirinto: alteragdo na audi¢do, dor de ouvido, vertigem (tontura), disturbio vestibular (alteracdo
do equilibrio).

Acometimento respiratorio, toracico e do mediastino: dor orofaringea (dor de garganta).

Acometimento da pele e do tecido subcutaneo: condi¢des bolhosas (formagéo de bolhas na pele).

Acometimento do tecido musculo-esquelético e do tecido conectivo: artralgia (dor nas articulagdes), dor dssea.

AlteracGes gerais e no local de aplicacdo: prurido no local da aplicacdo (coceira no local de injecdo), dor, eritema
(vermelhidéao), inflamacéo e inchacgo, incluindo inchaco extensivo no membro aplicado, fadiga (cansaco), mal-estar, pirexia
(febre).

Investigacdes: aumento da alanina aminotransferase (resultado aumentado do teste de funcdo do figado), aumento da
temperatura corporal.

Lesdo, intoxicacdo e complicagdes de procedimento: queda, ferimento na cabeca.

Atencao: este produto € um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficicia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

Dados disponiveis sdo insuficientes.

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 orientaces.

111 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0107.0322

Farm. Resp.: Rafael Salles de Carvalho
CRF-RJN° 12108

Fabricado por:
GSK Vaccines S.r.L., Bellaria- Rosia, 53018, Sovicille, Italia

Registrado e Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8.464 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Ou
MINISTERIO DA SAUDE

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em XX/XX/XXXX.



Historico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacbes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS p ¢
1528 - PRODUTO
17/03/2016 1389790/16-0 | BIOLOGICO — Registro de 13/06/2016
10463 PRODUTO Produto Novo DOSE CT FA VD TRANS + 5.5-5
29/06/2016 | 2002090/16-2 | BIOLOGICO — Inclusao Inicial Inclusdo Inicial de Texto de Bula VP e VPS MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0 6
de Texto de Bula— RDC 60/12 '
1692 - PRODUTO ML
24/03/2016 1421731/16-7 | BIOLOGICO - Ampliacéo de 13/06/2016
Uso
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1
.| BIOLOGICO - Notificagéo de ;| BIOLOGICO - Notificacdo de . ; DOSE CT FA VD TRANS + 5-5-5
13/02/2017 | 0243846/17-1 Alteragio de Texto de Bula — 13/02/2017 0243846/17-1 Alteragio de Texto de Bula— 13/02/2017 | I1lI. Dizeres Legais VP e VPS MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0.6
RDC 60/12 RDC 60/12 ML
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1
| BIOLOGICO - Notificago de | BIOLOGICO - Notificagao de : ; DOSE CT FA VD TRANS +5-5-5
03/04/2017 | 05305771/7-2 Alteracio de Texto de Bula— 03/04/2017 05305771/7-2 Alteracio de Texto de Bula— 03/04/2017 | Il1. Dizeres Legais VP e VPS MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0,6
RDC 60/12 RDC 60/12 ML
10456 - PRODUTO 10456 — PRODUTO 5. Adverténcias e Precaugdes 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1
BIOLOGICO - Notificagio de BIOLOGICO - Notificagio de DOSE CT FA VD TRANS + 5-5-5
14/09/2018 | 0898666/18-5 Alteragdo de Texto de Bula — 14/09/2018 0898666/18-5 Alteracdo de Texto de Bula — 14/09/2018 4. O que devo saber antes de usar este VPeVPS MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0,6
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento? ML
l. IDENTIFICAQAO DO 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1
MEDICAMENTO DOSE CT FA VD TRANS + 5-5-5
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO ~ MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0,6
BIOLOGICO - Notificacio de BIOLOGICO - Notificagio de 6. INTERAGOES ML
03/06/2019 | 0492519/19-0 03/06/2019 0492519/19-0 03/06/2019 | MEDICAMENTOSAS VP e VPS

Alteragdo de Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteragdo de Texto de Bula—
RDC 60/12

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

10 MCG PO LIOF SOL INJ X 5
DOSES CT 5 FA VD TRANS + 5-5-5
MCG SOL INJ 5 FA VD TRANS X
0,6 ML




Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticao/notifica¢do que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N Assunto Data do N Assunto Data da Itens de bula Verstes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacéao VPIVPS
2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1
9. REAGOES ADVERSAS DOSE CT FA VD TRANS + 5-5-5
10456 - PRODUTO 10. SUPERDOSE MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0,6
BIOLOGICO - Notificaco de 1es2 PRODUTO ML
15/07/2019 | 0616581/19:8 | oo™ tode Bula.. | 2000212018 | 0150243/18-3 | BIOLOGICO - Alteragiode | 24/06/2019 | 4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE | VP e VPS
Do 6o/12 Posologia USAR ESTE MEDICAMENTO? 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 5
5. ONDE, COMO E POR QUANTO DOSES CT 5 FA VD TRANS +5-5-5
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MCG SOL INJ 5 FA VD TRANS X
MEDICAMENTO? 0,6 ML
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1
9. REAGOES ADVERSAS DOSE CT FA VD TRANS +5-5-5
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO VG SOLINJFAVD TRANS X 06
28/11/2019 | 3287721198 2"8';32; 'geofeﬁt%tgécgﬁg 9 | 2g112019 | 3287721198 i:%agfo 'gf{est‘;tg'ecgﬁg 9 | 28/11/2019 | 4. 0 QUE DEVO SABER ANTESDE  |VPe VPS
Do So/L0 vl USAR ESTE MEDICAMENTO? 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 5
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE DOSES CT 5 FA VD TRANS + 5-5-5
MEDICAMENTO PODE ME MCG SOL INJ 5 FA VD TRANS X
CAUSAR? 0,6 ML
- 10 MCG PO LIOF SOL INJ X
10456 PRODUTO 10456 PRODUTO I. IDENTIFICAGAO DO DOSE CT FA VD TRANS + 5-5-5
BIOLOGICO - Notificaco de BIOLOGICO - Notificagio de MEDICAMENTO MCG SOL INJFA VD TRANS X 0,6
09/06/2020 | 1829066/20-3 09/06/2020 | NA 09/06/2020 | - Apresentagdes VP e VPS| ML

Alteracdo de Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracéo de Texto de Bula —
RDC 60/12

10 MCG PO LIOF SOL INJ X 5
DOSES CT 5 FA VD TRANS + 5-5-5




Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticao/notifica¢do que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versges Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacéao VPIVPS P ¢
MCG SOL INJ 5 FA VD TRANS X
0,6 ML
Bula do orofissional 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1
p P DOSE CT FA VD TRANS + 5-5-5
2. RESULTADOS DE EFICACIA MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0,6
10456 — PRODUTO 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ML '
03/03/2021 | 0840138/21-1 i:g'r‘aO; 'ggfeyt‘:gécgﬁg A N U e I — %EEQESEEGAB\S/ERSAS VP e VPS
RDC gO/lZ 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 5
Bula do paciente DOSES CT 5 FA VD TRANS + 5-5-5
DIZERES LEGAIS MCG SOL INJ5 FA VD TRANS X
0,6 ML
Bula do profissional
I. IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO — Apresentacdes e
Composicao )
2. RESULTADOS DE I~EFICACIA
4. CONTRAINDICAGOES )
131|<%2|_2 O-GPE%EUggsAn i 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
- - 50. Alteragao 7. CUIDADOS DE
08/12/2021 5046275/21-0 da descricio ou composicio do 17/10/2022 ARMAZENAMENTO DO
produto terminado - Maior MEDICAMENTO
8. POSOI:OGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
111 - DIZERES LEGAIS
10456 — PRODUTO ) SOL INJCT 1 FAVD TRANS X 0,5
BIOLOGICO - Notificagio de Bula do paciente ML
21/07/2023 0759976/23-6 Alteracio de Texto de Bula — 1. IDENTIFICACAO DO VP e VPS
& MEDICAMENTO — Apresentacdes e SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X
RDC 60/12 X
Composicao 0,5 ML
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
11981 - PRODUTOS IAEE'\I/J'FI’S:’\SIJEECT) C??UARDAR ESTE
08/02/2023 | 0128831/23-8 | BIOLOGICOS - 70. Alteragdo | og/055093 | " <oV DEVO USAR ESTE

do prazo de validade do
produto terminado - Menor (*)

MEDICAMENTO?

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

Il - DIZERES LEGAIS




Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticao/notifica¢do que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versges Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacéao VPIVPS
Bula do profissional
l. IDENTIFICAQAO DO
MEDICAMENTO — Apresentagao
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 5
9. REAQ()ES ADVERSAS DOSES CT 5 FA VD TRANS + 5-5-5
111 - DIZERES LEGAIS MCG SOL INJ 5 FA VD TRANS X
0,6 ML
Bula do paciente
BIoLGIC0 - oo a0 e e oL SO L
N — Apresentagio +5-5-
27110/2023 | 1191757/23-4 ngelgigggods;éﬁggg E“D'é‘ """""""""" 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE | VP € VPS| MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0,6
60/12 USAR ESTE MEDICAMENTOQO? ML
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE SOL INJCT 1 FAVD TRANS X 0,5
MEDICAMENTO? ML
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 0,5 ML
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
111 - DIZERES LEGAIS
Bula do profissional
2. RESULTADOS DE EFICACIA
5. ADVERTENCIAS E PRECAUC()ES SOL INJCT 1 FAVD TRANS X 0,5
10456 - PRODUTO 9. REAQ@ES ADVERSAS ML
Gerado ap6s BIOLOGICO - Notificacio de _
24/04/2024 submissio Alteragdo de Textode Bula— | - | - | e e Bula do paciente VP e VPS| SOL INJCT 10 FA VD TRANS X
publicagdo no Bulario RDC 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 0,5 ML
60/12 MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
Bula do profissional i
2. RESULTADOS DE EFICACIA
5. ADVERTENCIAS E PRECAUQC)ES 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 5
7 CUIDADOS DE DOSES CT 5 FA VD TRANS + 5-5-5
) Jé?ésfaGﬁEgl?Llilztci)ﬁcagéo de 1]:958 - PRODUTOS ) ARMAZENAMENTO DO (';/IGCI(\B/II?OL INJ5 FA VD TRANS X
24/04/2024 | CEAUOAPOS | oo d0 de Texto de Bula— 19/07/2023 | 0747515/23-2 | BIOLOGICOS -70. Alteraio | »gq/5q,4 | MEDICAMENTO VP e VPS

submissao

publicagdo no Bulario RDC
60/12

do prazo de validade do
produto terminado — Moderada

9. REACOES ADVERSAS

Bula do paciente

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

10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1
DOSE CT FA VD TRANS + 5-5-5
MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0,6
ML




Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticao/notifica¢do que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
Expediente

NO

Expediente Assunto

Data do
Expediente

NO
Expediente

Assunto

Data da
Aprovacéao

Itens de bula

Versdes
VP/VPS

Apresentacdes Relacionadas

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE

MEDICAMENTO PODE ME

CAUSAR?




Menveo®
GlaxoSmithKline Brasil Ltda

P¢ liofilizado para Solugéo injetavel + Diluente 10 mcg + 5 mcg +

5 mcg + 5 mcg/0,5mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Menveo®
vacina meningocécica ACWY (conjugada)

APRESENTACAO

Menveo® é apresentada sob a forma de um pé liofilizado e um diluente para solucéo injetavel e esta disponivel em embalagens
com:

- 01 ou 05 frascos-ampola (vidro tipo 1): oligossacarideos conjugados do meningococo do sorogrupo A, sob a forma de po
liofilizado.

- 01 ou 05 frascos-ampola (vidro tipo 1): oligossacarideos conjugados dos meningococos dos sorogrupos C, W-135 e Y, na
forma liquida.

SOMENTE PARA ADMINISTRAGCAO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 MESES

COMPOSICAO

Uma dose de 0,5 mL da vacina reconstituida contém:

Oligossacarideo MeningOCOCICO A.........ciiiiriirieieiee et 10 mcg
Conjugado com proteina CRM1g7 de Corynebacterium diphtheriae............c.......... 16,7 a 33,3 mcg
Oligossacarideo MeningOCOCICO C.......ooviuiririiieiiitirisierisi sttt 5 mcg
Conjugado com proteina CRMsg7 de Corynebacterium diphtheriae...........ccccccveveeee 7,1a12,5mcg
Oligossacarideo meningoCOCICO W-135.......ccccoviiiiiiiiiiieisie et st 5 mcg
Conjugado com proteina CRMsg7 de Corynebacterium diphtheriae..........c.cccceevevennnee. 3,3 a 8,3mcg
Oligossacarideo MeNINGOCOCICO Y.....civiiiiiiieiiieeisie ettt re e b sr e reeresreereenas 5 mcg
Conjugado com proteina CRMsg7 de Corynebacterium diphtheriae...........c.ccccevnnee. 5,6 a 10 mcg

Excipientes: fosfato de potéssio di-hidrogenado, sacarose, cloreto de sodio, fosfato de sédio di-hidrogenado mono-hidratado,
fosfato dissodico hidrogenado di-hidratado e dgua para injetaveis.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Menveo® é indicada para imunizacdo ativa de criangas (a partir de 2 meses de idade), adolescentes e adultos com risco de
exposi¢do a Neisseria meningitidis dos grupos A, C, W-135 e Y, para prevenir doenca meningococica invasiva. A utilizagao
dessa vacina deve estar em conformidade com as recomendagdes oficiais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Menveo® atua estimulando o organismo para criar uma protecdo (anticorpos) contra a bactéria meningococo dos sorogrupos
A,C,W-135 e Y, prevenindo a ocorréncia da doenca invasiva causada pelas Neisseria meningitidis pertencentes a estes
S0rogrupos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A vacina Menveo® ndo deve ser administrada a pessoas que:
- Ja apresentaram reacdo alérgica ao componente ativo ou a qualquer um dos demais componentes desta vacina.
(Verificar os itens composigdo e excipientes).
- Ja apresentaram reacdo alérgica ao toxoide diftérico (uma substancia utilizada em outras vacinas).
- Jaapresentaram algum indicio de alergia apds o uso da Menveo®.

A exemplo do que ocorre com outras vacinas, a administracdo de Menveo® deve ser adiada em individuos que estejam com
doenca febril aguda, sobretudo para que seus sinais e sintomas ndo sejam atribuidos ou confundidos com possiveis eventos
adversos da vacina. A necessidade ou ndo do adiamento deve ser discutida com o médico. A presenca de uma infec¢do menor
ndo é uma contraindicag&o.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Antes da injecdo de qualquer vacina, o profissional responsavel pela vacinacdo deve tomar todas as precaucBes para a
prevencao de reacOes alérgicas ou de qualquer outra natureza, incluindo histéria médica detalhada e estado de salde atual.
Assim como com qualquer vacina injetavel, supervisdo e tratamento médico adequado devem estar sempre prontamente
disponiveis no caso de uma rara reacdo anafilatica apds a administracdo da vacina.

Desmaio, sensacdo de desmaio ou outras reacles relacionadas ao estresse podem ocorrer como resposta a qualquer injecéo
com agulha.

Informe o seu médico ou enfermeiro caso tenha apresentado este tipo de reacéo anteriormente.

A vacina Menveo® ndo deve ser administrada por via intravascular, subcutanea ou intradérmica.

Esta vacina protege apenas contra a bactéria meningocdcica dos sorogrupos A, C, W-135 e Y. Né&o protege contra doencas
causadas pelas Neisseria meningitidis pertencentes a outros sorogrupos ou outras causas de meningite ou sepse (infeccéo
generalizada).

Assim como com qualquer vacina, uma resposta imunoldgica protetora ndo pode ser garantida em todos os individuos
vacinados.

Esta vacina contém uma proteina (denominada CRM3g7) obtida da bactéria que causa difteria. Esta vacina ndo foi desenvolvida
para proteger contra difteria. Isso significa que o paciente deve receber outras vacinas para proteger contra difteria quando
indicadas ou recomendadas pelo médico.

Menveo® ndo causa meningite bacteriana ou difteria.

N&o existem dados sobre a aplicabilidade da vacina para protecéo pds-exposi¢éo.

Em individuos imunocomprometidos, a vacina pode ndo produzir uma resposta adequada de anticorpos protetores. Embora a
infeccdo causada pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ndo seja uma contraindicacdo, Menveo® néo foi
especificamente estudada em individuos imunocomprometidos. Individuos com deficiéncia de complemento, ou de quem o
baco foi retirado ou ndo é funcionante, podem ndo apresentar uma resposta imune as vacinas meningocécicas conjugadas
contra os sorogrupos A, C, W-135e'Y.

Os individuos que recebem tratamento que inibe a ativacdo do complemento terminal (por exemplo, eculizumabe) continuam a
ter um risco aumentado de doenga invasiva causada pelos grupos A, C, W-135 e Y de Neisseria meningitidis, mesmo apds a
vacinagdo com Menveo®.

Devido ao risco de hematoma, a vacina Menveo® ndo foi avaliada em individuos com trombocitopenia (diminuigio das
plaquetas no sangue), distdrbios que levam a sangramentos ou em uso de anticoagulantes. A relacdo risco-beneficio para
individuos com risco de hematoma ap06s injegdo intramuscular deve ser avaliada por profissionais de salde.

Uso durante a gravidez e amamentagao:

Se vocé estiver gravida, com suspeita de gravidez ou amamentando, vocé deve informar ao seu médico antes que esta vacina
seja administrada.

Seu médico poderd mesmo assim indicar a aplicacdo desta vacina se vocé estiver sob risco elevado de contrair infec¢do por
meningococo dos sorogrupos A, C, W-135e Y.

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

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Nao foram realizados estudos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas com Menveo®.

Uso de outros medicamentos e vacinas

Menveo® pode ser administrada concomitantemente com a vacina adsorvida meningocécica B (recombinante) (Bexsero™).
Informe ao seu médico ou ao profissional de saide se vocé estiver tomando algum medicamento, inclusive medicamentos sem
necessidade de receita médica.

Em criancas de 2 a 23 meses, Menveo® pode ser administrada ao mesmo tempo que outras vacinas. Estas vacinas incluem:
vacina difteria, tétano e pertussis (acelular) (DTPa), vacina Haemophilus influenzae tipo b (Hib), vacina poliomielite inativada
(IPV), vacina hepatite B (HBV), vacina hepatite A (HAV), vacina pneumocdcica 7-valente e 13-valente conjugada (PCV-7 e
PCV-13), vacina rotavirus pentavalente; vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (MMRYV).

Em criancas de 2 a 10 anos de idade, a seguranca e imunogenicidade de outras vacinas infantis quando administradas
concomitantemente com Menveo® ndo foram avaliadas. Em adolescentes (11 a 18 anos de idade), Menveo® pode ser
administrada ao mesmo tempo que outras vacinas. Estas vacinas incluem: vacina contra difteria, tétano, coqueluche (acelular)
do tipo adulto (dTpa); vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante).

Em adultos, Menveo® pode ser administrada ao mesmo tempo que outras vacinas. Estas vacinas incluem: hepatite A e B
monovalente e combinada, febre amarela, febre tifoide (polissacarideo Vi), encefalite japonesa e raiva.

Nao misturar Menveo® com outras vacinas na mesma seringa ou frasco-ampola.
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O efeito de Menveo® pode ser diminuido quando administrada a individuos que estejam tomando medicamentos que
suprimem o sistema imunolégico.

Atencéo diabéticos: contém acUcar.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C e 8°C).

N&o congelar. Mantenha os frascos na caixa de modo a proteger da luz.

Nao utilize esta vacina ap6s a data de validade impressa na caixa. A data de validade refere-se ao Gltimo dia do més. A vacina
consiste de dois frascos-ampola e as respectivas datas de validade podem ser diferentes. A caixa e TODOS 0s seus
componentes devem ser desprezados quando a data de validade impressa no exterior da caixa estiver expirada.

Menveo® é apresentada sob a forma de um p6 liofilizado branco a esbranquigado contendo oligossacarideos conjugados do
meningococo do sorogrupo A, e uma solugdo incolor clara contendo oligossacarideos conjugados dos meningococos dos
sorogrupos C, W-135 e Y que, quando reconstituidas, formam um liquido claro, incolor a amarelo claro, livre de particulas
visiveis.

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

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A vacina Menveo® deve ser administrada por um profissional de satide habilitado.

Posologia

Dose para criangas de 2 meses até 6 meses de idade

Esquema de 4 doses

Em lactentes com idades entre 2 e 6 meses, trés doses de Menveo® de 0,5 mL cada, devem ser administradas com um intervalo
de pelo menos 2 meses. A quarta dose deve ser administrada durante o 2° ano de vida (entre 12 e 16 meses).

Esquema de 3 doses*#

Em lactentes com idades entre 2 e 6 meses, duas doses de Menveo® de 0,5 mL cada, devem ser administradas com um
intervalo de pelo menos 2 meses. A terceira dose deve ser administrada durante o 2° ano de vida, assim que possivel.

*Se uma protecdo Otima contra o sorogrupo A é necessaria (i.e. viajantes para areas onde o sorogrupo A € endémico), o
esquema de 4 (quatro) doses é recomendado.

# O esquema de 4 (quatro) doses também ¢é recomendado a criangas com condigdes médicas associadas a um aumento do risco
de doenca meningocdcica invasiva.

Dose para criancas ndo vacinadas com 7 a 23 meses de idade
Em criancas ndo vacinadas com idades entre 7 e 23 meses, Menveo® deve ser administrada em 2 doses, cada uma como uma
dose Unica (0,5 mL), com a segunda dose administrada no 2° ano de vida e, pelo menos, 2 meses ap6s a primeira dose.

Dose para criangas com idade superior a 2 anos, adolescentes e adultos
Menveo® deve ser administrada como dose Unica de 0,5 mL.

Refor¢o
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Menveo® pode ser administrada como uma dose de reforco em individuos que receberam previamente a vacinagdo primaria
com Menveo®, outra vacina meningocécica ou vacina meningocdcica de polissacarideos ndo conjugados. A necessidade e 0
momento de uma dose de reforco em individuos previamente vacinados com Menveo® devem ser definidos com base nas
recomendacdes nacionais.

Populacao geriatrica
N&o héa estudos em individuos com mais de 65 anos de idade.
Existem estudos limitados em individuos com idades entre 56 e 65 anos.

Cuidados de administracdo
Menveo® deve ser administrada somente por injecdo intramuscular, preferencialmente no masculo anterolateral da coxa em
lactentes, e no musculo deltoide (parte superior do brago) em criangas, adolescentes e adultos.

Locais anatémicos distintos devem ser utilizados caso mais de uma vacina esteja sendo administrada simultaneamente.

Todos os produtos néo utilizados ou sobras de material devem ser descartados de acordo com a legislacdo local. Medicamentos
ndo devem ser descartados pelo sistema de esgotos ou no lixo doméstico.

Menveo® ndo deve ser misturada na mesma seringa ou frasco-ampola com outras vacinas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Instrugdes para Reconstitui¢do da Vacina
Esta orientacdo encontra-se na secdo de informacGes aos Profissionais de Salde e somente deve ser realizada por profissional
de sadde habilitado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou do cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como ocorre com outros medicamentos, a vacina Menveo® pode provocar algumas reacdes indesejaveis em certas pessoas,
ainda que ndo sejam comuns.

Reagdes adversas muito comuns (afetaram 1 ou mais individuos vacinados em 10) observadas durante os estudos
clinicos:

Criancas com idades entre 2 e 23 meses:
Alteragdo dos habitos alimentares, choro persistente, sonoléncia, diarreia, vomitos, irritabilidade, sensibilidade no local da
injecdo, eritema (vermelhid&o) no local da inje¢do (< 50mm), enduracdo no local da injecdo (< 50mm).

Criancas de 2 a 10 anos:
Sonoléncia, dor de cabeca, irritabilidade, mal-estar, dor no local da injecdo, eritema (vermelhiddo) no local da injecdo (< 50
mm) e enduracdo no local da inje¢do (< 50 mm).

Adolescentes a partir de 11 anos e adultos:
Dor de cabeca, nausea, dor no local da injecdo, eritema (vermelhiddo) no local da inje¢do (< 50 mm), enduragdo no local da
injecdo (<50 mm), mal-estar e mialgia (dor muscular).

Reac0es adversas comuns (afetaram 1 a 10 individuos vacinados em 100) observadas durante os estudos clinicos:

Criancas com idades entre 2 e 23 meses:
Erupgdo cutanea, sensibilidade severa no local da injecéo, febre.

Criangas de 2 a 10 anos:

Alteracdo dos habitos alimentares, nausea, vomito, diarreia, erupcdo cuténea, mialgia (dor muscular), artralgia (dor nas
articulacdes), febre > 38°C, calafrios, eritema (vermelhidao) no local da injecdo (> 50 mm) e enduracgéo no local da injecdo (>
50 mm).
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Adolescentes a partir de 11 anos e adultos:
Erupcdo cutanea, eritema (vermelhiddo) no local da injecdo (> 50 mm), enduracdo no local da injecdo (> 50 mm), artralgia
(dor nas articulagdes), febre > 38°C e calafrios.

Reacdes incomuns (afetaram 1 a 10 individuos vacinados em 1000) observadas durante os estudos clinicos:

Criancas com idades entre 2 e 23 meses:
Eritema (vermelhid&o) no local da injecdo (> 50 mm), enduragdo no local da inje¢do (> 50 mm).

Criancas de 2 a 10 anos:
Prurido no local da injecdo (coceira no local de injec&o).

Adolescentes a partir de 11 anos e adultos:
Tontura, prurido no local da injecéo (coceira no local de injec¢do).

Reac0es adversas relatadas espontaneamente apds a comercializagdo (todos 0s grupos etarios):

Devido ao fato desses eventos serem relatados voluntariamente por uma populagdo de tamanho incerto, ndo € possivel fazer
uma estimativa confiavel de sua frequéncia ou estabelecer, para todos os eventos, uma relacdo causal com a exposi¢do a
vacina.

Linfonodos aumentados perto do local da injecg&o.

AlteragBes do sistema imunolégico: hipersensibilidade incluindo anafilaxia (reacéo alérgica).

Acometimento do sistema nervoso: tonturas, sincope (desmaio), convulsdo ténica (convulstes), convulsdo febril, dor de
cabeca, paresia facial, alteracfes do equilibrio.

Acometimento ocular: ptose palpebral (queda da palpebra superior).

Acometimento do ouvido e do labirinto: alteracdo na audi¢do, dor de ouvido, vertigem (tontura), distarbio vestibular (alteragdo
do equilibrio).

Acometimento respiratorio, toracico e do mediastino: dor orofaringea (dor de garganta).

Acometimento da pele e do tecido subcutaneo: condi¢des bolhosas (formagédo de bolhas na pele).

Acometimento do tecido muUsculo-esquelético e do tecido conectivo: artralgia (dor nas articulagdes), dor dssea.

AlteracGes gerais e no local de aplicacdo: prurido no local da aplicacdo (coceira no local de injecdo), dor, eritema
(vermelhidao), inflamagdo e inchaco, incluindo inchago extensivo no membro aplicado, fadiga (cansaco), mal-estar, pirexia
(febre).

Investigacdes: aumento da alanina aminotransferase (resultado aumentado do teste de funcdo do figado), aumento da
temperatura corporal.

Lesdo, intoxicacdo e complicagdes de procedimento: queda, ferimento na cabeca.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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 DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Dados disponiveis sdo insuficientes.

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 orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0107.0322

Farm. Resp.: Rafael Salles de Carvalho
CRF-RJ N° 12108

Fabricado por:
GSK Vaccines S.r.L., Bellaria- Rosia, 53018, Sovicille, Italia

Registrado e Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8.464 — Rio de Janeiro — RJ
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacbes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS p ¢
1528 - PRODUTO
17/03/2016 1389790/16-0 | BIOLOGICO — Registro de 13/06/2016
10463 PRODUTO Produto Novo DOSE CT FA VD TRANS + 5.5-5
29/06/2016 | 2002090/16-2 | BIOLOGICO — Inclusao Inicial Inclusdo Inicial de Texto de Bula VP e VPS MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0 6
de Texto de Bula— RDC 60/12 '
1692 - PRODUTO ML
24/03/2016 1421731/16-7 | BIOLOGICO - Ampliacéo de 13/06/2016
Uso
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1
.| BIOLOGICO - Notificagéo de ;| BIOLOGICO - Notificacdo de . ; DOSE CT FA VD TRANS + 5-5-5
13/02/2017 | 0243846/17-1 Alteragio de Texto de Bula — 13/02/2017 0243846/17-1 Alteragio de Texto de Bula— 13/02/2017 | I1lI. Dizeres Legais VP e VPS MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0.6
RDC 60/12 RDC 60/12 ML
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1
| BIOLOGICO - Notificago de | BIOLOGICO - Notificagao de : ; DOSE CT FA VD TRANS +5-5-5
03/04/2017 | 05305771/7-2 Alteracio de Texto de Bula— 03/04/2017 05305771/7-2 Alteracio de Texto de Bula— 03/04/2017 | Il1. Dizeres Legais VP e VPS MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0,6
RDC 60/12 RDC 60/12 ML
10456 - PRODUTO 10456 — PRODUTO 5. Adverténcias e Precaugdes 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1
BIOLOGICO - Notificagio de BIOLOGICO - Notificagio de DOSE CT FA VD TRANS + 5-5-5
14/09/2018 | 0898666/18-5 Alteragdo de Texto de Bula — 14/09/2018 0898666/18-5 Alteracdo de Texto de Bula — 14/09/2018 4. O que devo saber antes de usar este VPeVPS MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0,6
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento? ML
l. IDENTIFICAQAO DO 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1
MEDICAMENTO DOSE CT FA VD TRANS + 5-5-5
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO ~ MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0,6
BIOLOGICO - Notificacio de BIOLOGICO - Notificagio de 6. INTERAGOES ML
03/06/2019 | 0492519/19-0 03/06/2019 0492519/19-0 03/06/2019 | MEDICAMENTOSAS VP e VPS

Alteragdo de Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteragdo de Texto de Bula—
RDC 60/12

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

10 MCG PO LIOF SOL INJ X 5
DOSES CT 5 FA VD TRANS + 5-5-5
MCG SOL INJ 5 FA VD TRANS X
0,6 ML




Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticao/notifica¢do que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N Assunto Data do N Assunto Data da Itens de bula Verstes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacéao VPIVPS
2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1
9. REAGOES ADVERSAS DOSE CT FA VD TRANS + 5-5-5
10456 - PRODUTO 10. SUPERDOSE MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0,6
BIOLOGICO - Notificaco de 1es2 PRODUTO ML
15/07/2019 | 0616581/19:8 | oo™ tode Bula.. | 2000212018 | 0150243/18-3 | BIOLOGICO - Alteragiode | 24/06/2019 | 4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE | VP e VPS
Do 6o/12 Posologia USAR ESTE MEDICAMENTO? 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 5
5. ONDE, COMO E POR QUANTO DOSES CT 5 FA VD TRANS +5-5-5
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MCG SOL INJ 5 FA VD TRANS X
MEDICAMENTO? 0,6 ML
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1
9. REAGOES ADVERSAS DOSE CT FA VD TRANS +5-5-5
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO VG SOLINJFAVD TRANS X 06
28/11/2019 | 3287721198 2"8';32; 'geofeﬁt%tgécgﬁg 9 | 2g112019 | 3287721198 i:%agfo 'gf{est‘;tg'ecgﬁg 9 | 28/11/2019 | 4. 0 QUE DEVO SABER ANTESDE  |VPe VPS
Do So/L0 vl USAR ESTE MEDICAMENTO? 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 5
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE DOSES CT 5 FA VD TRANS + 5-5-5
MEDICAMENTO PODE ME MCG SOL INJ 5 FA VD TRANS X
CAUSAR? 0,6 ML
- 10 MCG PO LIOF SOL INJ X
10456 PRODUTO 10456 PRODUTO I. IDENTIFICAGAO DO DOSE CT FA VD TRANS + 5-5-5
BIOLOGICO - Notificaco de BIOLOGICO - Notificagio de MEDICAMENTO MCG SOL INJFA VD TRANS X 0,6
09/06/2020 | 1829066/20-3 09/06/2020 | NA 09/06/2020 | - Apresentagdes VP e VPS| ML

Alteracdo de Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracéo de Texto de Bula —
RDC 60/12

10 MCG PO LIOF SOL INJ X 5
DOSES CT 5 FA VD TRANS + 5-5-5




Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticao/notifica¢do que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versges Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacéao VPIVPS P ¢
MCG SOL INJ 5 FA VD TRANS X
0,6 ML
Bula do orofissional 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1
p P DOSE CT FA VD TRANS + 5-5-5
2. RESULTADOS DE EFICACIA MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0,6
10456 — PRODUTO 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ML '
03/03/2021 | 0840138/21-1 i:g'r‘aO; 'ggfeyt‘:gécgﬁg A N U e I — %EEQESEEGAB\S/ERSAS VP e VPS
RDC gO/lZ 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 5
Bula do paciente DOSES CT 5 FA VD TRANS + 5-5-5
DIZERES LEGAIS MCG SOL INJ5 FA VD TRANS X
0,6 ML
Bula do profissional
I. IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO — Apresentacdes e
Composicao )
2. RESULTADOS DE I~EFICACIA
4. CONTRAINDICAGOES )
131|<%2|_2 O-GPE%EUggsAn i 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
- - 50. Alteragao 7. CUIDADOS DE
08/12/2021 5046275/21-0 da descricio ou composicio do 17/10/2022 ARMAZENAMENTO DO
produto terminado - Maior MEDICAMENTO
8. POSOI:OGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
111 - DIZERES LEGAIS
10456 — PRODUTO ) SOL INJCT 1 FAVD TRANS X 0,5
BIOLOGICO - Notificagio de Bula do paciente ML
21/07/2023 0759976/23-6 Alteracio de Texto de Bula — 1. IDENTIFICACAO DO VP e VPS
& MEDICAMENTO — Apresentacdes e SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X
RDC 60/12 X
Composicao 0,5 ML
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
11981 - PRODUTOS IAEE'\I/J'FI’S:’\SIJEECT) C??UARDAR ESTE
08/02/2023 | 0128831/23-8 | BIOLOGICOS - 70. Alteragdo | og/055093 | " <oV DEVO USAR ESTE

do prazo de validade do
produto terminado - Menor (*)

MEDICAMENTO?

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

Il - DIZERES LEGAIS




Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticao/notifica¢do que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versges Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacéao VPIVPS
Bula do profissional
l. IDENTIFICAQAO DO
MEDICAMENTO — Apresentagao
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 5
9. REAQ()ES ADVERSAS DOSES CT 5 FA VD TRANS + 5-5-5
111 - DIZERES LEGAIS MCG SOL INJ 5 FA VD TRANS X
0,6 ML
Bula do paciente
BIoLGIC0 - oo a0 e e oL SO L
N — Apresentagio +5-5-
27110/2023 | 1191757/23-4 ngelgigggods;éﬁggg E“D'é‘ """""""""" 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE | VP € VPS| MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0,6
60/12 USAR ESTE MEDICAMENTOQO? ML
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE SOL INJCT 1 FAVD TRANS X 0,5
MEDICAMENTO? ML
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 0,5 ML
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
111 - DIZERES LEGAIS
Bula do profissional
2. RESULTADOS DE EFICACIA
5. ADVERTENCIAS E PRECAUC()ES SOL INJCT 1 FAVD TRANS X 0,5
10456 - PRODUTO 9. REAQ@ES ADVERSAS ML
Gerado ap6s BIOLOGICO - Notificacio de _
24/04/2024 submissio Alteragdo de Textode Bula— | - | - | e e Bula do paciente VP e VPS| SOL INJCT 10 FA VD TRANS X
publicagdo no Bulario RDC 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 0,5 ML
60/12 MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
Bula do profissional i
2. RESULTADOS DE EFICACIA
5. ADVERTENCIAS E PRECAUQC)ES 10 MCG PO LIOF SOL INJ X 5
7 CUIDADOS DE DOSES CT 5 FA VD TRANS + 5-5-5
) Jé?ésfaGﬁEgl?Llilztci)ﬁcagéo de 1]:958 - PRODUTOS ) ARMAZENAMENTO DO (';/IGCI(\B/II?OL INJ5 FA VD TRANS X
24/04/2024 | CEAUOAPOS | oo d0 de Texto de Bula— 19/07/2023 | 0747515/23-2 | BIOLOGICOS -70. Alteraio | »gq/5q,4 | MEDICAMENTO VP e VPS

submissao

publicagdo no Bulario RDC
60/12

do prazo de validade do
produto terminado — Moderada

9. REACOES ADVERSAS

Bula do paciente

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

10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1
DOSE CT FA VD TRANS + 5-5-5
MCG SOL INJ FA VD TRANS X 0,6
ML




Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticao/notifica¢do que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
Expediente

NO

Expediente Assunto

Data do
Expediente

NO
Expediente

Assunto

Data da
Aprovacéao

Itens de bula

Versdes
VP/VPS

Apresentacdes Relacionadas

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE

MEDICAMENTO PODE ME

CAUSAR?
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