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BULA PACIENTE

| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada)
Cepa RIX4414 (virus vivos atenuados)

APRESENTACAO
Suspenséo oral.

A vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) é apresentada:
Embalagem com 10 seringas preenchidas com 1,5mL cada uma, para administra¢do oral.

Embalagem com 10 bisnagas de plastico transparente contendo 1,5 mL cada uma, para administracdo oral.

USO ORAL
USO PEDIATRICO A PARTIR DE 6 SEMANAS DE VIDA

COMPOSICAO
Cada dose de 1,5 mL da vacina contém rotavirus humano vivo atenuado, cepa R1X4414, na concentragdo
minima de 10%° CCID50.

Excipientes: sacarose, adipato dissddico, meio de Eagle modificado por Dulbecco, dgua estéril.

Residuos: foram detectados materiais de circovirus suino tipo 1 (PCV-1) na vacina rotavirus humano G1
P[8] (atenuada). O PCV-1 néo é conhecido por causar doenga em animais e ndo é conhecido por infectar
ou causar doenga em seres humanos. Nao ha evidéncias de que a presenca de PCV-1 represente um risco
de seguranca.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Avacinarotavirus humano G1 P[8] (atenuada) ajuda a proteger seu filho contra gastroenterite
(diarreia e vomito) causada pela infec¢é@o por rotavirus.

A infecgdo por rotavirus é a causa mais comum de diarréia grave em lactentes e pré-escolares.
O rotavirus espalha-se rapidamente por contato mao-boca com as fezes de uma pessoa
infectada.

A maioria das criangas com diarréia provocada por rotavirus apresenta uma doencga que se
resolve sem maiores problemas. Algumas ficam muito doentes, com vémito e diarreia grave e
perda de fluido corporal, o que representa risco de morte por desidratacdo e requer
hospitalizagdo. As infec¢gbes por rotavirus sao responsaveis por centenas de milhares de mortes
em todo o mundo a cada ano, principalmente em paises em desenvolvimento, nos quais a
nutricdo e os cuidados com a salde ainda ndo sédo ideais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Quando um individuo recebe a vacina, seu sistema imunolégico (o sistema de defesa natural do
corpo) produz anticorpos contra os tipos de rotavirus que ocorrem com mais frequéncia. Tais
anticorpos protegem a crianc¢a de infec¢des futuras causadas por esses rotavirus.

Como todas as vacinas, a vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) pode néo proteger
completamente todas as criangas que foram vacinadas.

A vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) somente protegera seu filho contra a
gastroenterite causada por rotavirus. A vacina ndo protegera seu filho contra outras infec¢des
gue causam gastroenterite.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) ndo deve ser administrada a criangas com
hipersensibilidade (alergia) conhecida a esta vacina ou a qualquer um dos componentes de sua
férmula (ver o item Composicao). Os sinais de reacao alérgica podem incluir erupg8es cutaneas
com coceira, falta de ar e inchaco da face e lingua.

A vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) ndo deve ser administrada a criangas com
histéria de intussuscepgdo (uma obstrucdo intestinal na qual um segmento do intestino fica
dobrado dentro de outro segmento).

N&o deve ser administrada a criancas com malformacéo congénita ndo corrigida (como
diverticulo de Meckel) do trato gastrointestinal que predisponha a intussuscepcao.

A vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) ndo deve ser administrada a criangas que
tenham uma doenca hereditaria rara que afeta o sistema imunoloégico, chamada Imunodeficiéncia
Combinada Grave (SCID).

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

A vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) é apenas para uso oral.
A VACINA ROTAVIRUS HUMANO G1 P[8] (ATENUADA) NAO DEVE, SOB NENHUMA
CIRCUNSTANCIA, SER INJETADA.

E um principio das Boas Praticas Clinicas que a vacinag&o seja precedida por uma avaliago do
histérico médico (principalmente com relacdo a vacinagcdo prévia e a possivel ocorréncia de
eventos indesejaveis) e por um exame clinico.

Assim como com outras vacinas, deve-se adiar a administracéo da vacina rotavirus humano G1
P[8] (atenuada) em criancas com doenca febril grave aguda. No entanto, a presenca de infec¢do
branda, como um resfriado, ndo deve ocasionar o adiamento da vacina¢cdo,mas fale com seu
médico primeiro.

A administragdo da vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) a lactentes com diarreia ou
vomito deve ser adiada.

Nao ha dados sobre a seguranga e a eficicia da vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada)
em lactentes com doengas gastrointestinais. O uso desta vacina pode ser considerado com
cautela nesses lactentes quando, na opiniao do médico, a ndo administracdo acarretaria risco
maior.

O risco de intussuscepcédo foi avaliado em um grande estudo de seguranca (que incluiu 63.225
criancas) conduzido na América Latina e na Finlandia. Nesse estudo clinico néo foi observado
risco de intussusce¢do maior em comparagdo com o placebo apés a administragdo de vacina
rotavirus humano G1 P[8] (atenuada).

Entretanto, estudos de seguranca pés-comercializagdo indicam uma incidéncia maior transitdria
de intussuscepgédo ap0ds a vacinagdo, principalmente dentro de 7 dias ap6s a primeira dose, e
em menor extensao, apds a segunda dose. A incidéncia global de intussuscepcdo permanece
rara. Nao foi estabelecido se vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) afeta o risco global de
intussuscepcao.

Portanto, como precaucao, os profissionais de saude devem fazer o acompanhamento de
quaisquer sintomas indicativos de intussuscepcao (forte dor abdominal, vémito persistente, fezes
com sangue, inchaco abdominal e/ou febre alta). Os pais devem ser aconselhados a relatar
imediatamente esses sintomas.

Para individuos com predisposicdo & intussuscepgao, ver o item QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?.
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O risco potencial de apneia e a necessidade de monitoramento respiratério por 48-72h devem
ser considerados ao administrar a série de imunizagao primaria para bebés muito prematuros
(nascidos < 28 semanas de gestagéo) e particularmente para aqueles com histéria prévia de
imaturidade respiratoria.

A administragcdo da vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) em criangas imunodeprimidas,
inclusive nas que recebem terapia imunossupressora, deve ser baseada na consideracdo
cuidadosa dos potencias beneficios e riscos.

Nao se espera que as infeccdes por HIV assintomaticas e ligeiramente sintomaticas afetem a
seguranca ou eficacia de vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) Um estudo clinico em um
namero limitado de bebés HIV positivos assintomaticos ou levemente sintomaticos ndo mostrou
problemas de seguranca aparentes.

A administracdo de vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) em lactentes com
imunodeficiéncia conhecida ou suspeita deve ser baseada na consideracdo cuidadosa dos
potenciais beneficios e riscos.

Sabe-se que a eliminacéo do virus da vacina nas fezes ocorre ap6s a vacinacao e dura 10 dias,
em média, com pico de excre¢do em torno do sétimo dia. Em estudos clinicos, foram observados
casos de transmissdo do virus da vacina excretado para contatos soronegativos de vacinados
sem causar sintomas clinicos.

Vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) deve ser administrada com cuidado quando o
paciente tem contatos proximos imunodeficientes, por exemplo, devido a malignidades ou que
estejam de outra forma imunocomprometidos ou recebendo terapia imunossupressora.

As pessoas que tém contato com criangas recentemente vacinadas devem ser aconselhadas a
observar cuidadosamente a higiene (0 que incluiu a lavagem das méaos) quando trocarem as
fraldas dessas criancas.

Como com qualquer vacina, uma resposta imune protetora pode néo ser induzida em todos os
vacinados.

N&o se conhece a extensdo de protecdo que a vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) pode
fornecer contra cepas de rotavirus que néo estavam circulando nos estudos clinicos.

A vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) ndo protege contra gastroenterite causada por
outros patégenos diferentes do rotavirus.

Uso em adultos e idosos

A vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) ndo se destina ao uso em adultos ou idosos.
Assim, os dados de humanos sobre o uso durante a gravidez ou a lactagédo ndo estao disponiveis
e nao se realizaram estudos de reproducdo em animais.

Atencao diabéticos: contém acucar.

A vacina contém 1,073 g de sacarose como excipiente.

Interac6es medicamentosas

A vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) pode ser administrada ao mesmo tempo que

qualquer uma das vacinas monovalentes ou combinadas a seguir [incluindo-se as hexavalentes
(DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vacina difteria-tétano-pertussis de célula inteira (DTPw), vacina difteria-
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tétano-pertussis acelular (DTPa), vacina Haemophilus influenzae tipo b (Hib), vacina pdlio
inativada (IPV), vacina hepatite B (VHB), vacina pneumocécica conjugada e vacina
meningococica de sorogrupo C conjugada.

A administracdo concomitante da vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) com a vacina
polio oral (OPV) ndo afeta a resposta imune aos antigenos da poliomielite. Embora a
administragdo concomitante de OPV possa reduzir ligeiramente a resposta imune a vacina de
rotavirus, a protecao clinica contra gastroenterite grave causada por rotavirus é mantida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua
saude.

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

Cuidados de armazenamento
A vacina deve ser conservada sob refrigeragdo a uma temperatura entre + 2°C e + 8°C. Nao
congele. Conserve o produto ha embalagem original, a fim de protegé-lo da luz.

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
A vacina é apresentada como um liquido limpido e incolor, livre de particulas visiveis.

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?

Modo de uso
Uso oral.

Instrugcdes para uso e manuseio

A vacina é apresentada como um liquido limpido e incolor, livre de particulas visiveis, para
administracéo oral.

A vacina esta pronta para o uso (nao é necessario reconstituir ou diluir).

A vacina deve ser administrada por via oral sem misturar com outras vacinas ou solugoes.
Antes da administracdo, a vacina deve ser inspecionada visualmente para deteccdo de qualquer
particula estranha e/ou de aparéncia fisica anormal. Caso sejam observadas, inutilizar a vacina.
A vacina destina-se apenas a administracdo oral. Ao receber a vacina, a crianca deve estar
sentada em posicéo reclinada. Administre todo o contetido da seringa POR VIA ORAL, na parte
interna da bochecha.

NAO INJETE. As vacinas n&o utilizadas ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Instrucdes de uso e manuseio da vacina em seringa:
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1. Remover a tampa protetora do aplicador oral.

2. Esta vacina destina-se apenas a administracdo oral. A crianca deve estar sentada em
posicao reclinada. Administrar por via oral (isto €, na boca da crianca, na parte interna da
bochecha) todo o contelido do aplicador oral.

3. Nao injetar.

Incompatibilidade
Este produto ndo deve ser misturado com outros medicamentos.

Instrucdes de uso e manuseio da vacina em bisnaga:
Leia as instrugdes antes de comecar o procedimento de administracdo da vacina.

A. Antes da administracdo da vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada)
Checar a data de validade;

Checar se a bisnaga ndo sofreu danos ou nao foi aberta antes;

Checar se o liquido é limpido e incolor, com auséncia de particulas.

Caso seja notado algo anormal, ndo utilize a vacina.
Esta vacina deve ser administrada oralmente — diretamente da bisnaga;
A vacina esta pronta para uso — hdo € necessario misturar nem adicionar.

\

B. Prepare a bisnaga
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1. Retire a tampa
Guarde a tampa, pois ela sera necessaria para perfurar a membrana;
Segure o tubo na posicédo vertical.

2. Repetidamente, dé pequenos toques no topo do tubo até que esteja livre de qualquer liquido.
Retirar qualquer liquido da por¢cdo mais fina do tubo através pequenos toques logo abaixo da

membrana.
- £ 2 )
/ “
S
Mambrana
g J/

3. Posicione a tampa para abrir a bisnaga

Mantenha a bisnaga na vertical;

Segure o lado da bishaga;

Ha uma pequena ponta no interior da parte superior da tampa — no centro;

Vire a tampa de cabeca para baixo.

Pressionar I : ,‘ /

2 tampa
para baixo

-

4. Para abrir a bisnaga
Nao é necessario agitar. Pressione a tampa para baixo para perfurar a membrana.
Em seguida, retire a tampa.

C. Checar se a bisnaga foi aberta corretamente
1. Cheque se a membrana foi perfurada.
Deve haver um orificio no topo da bisnaga.

2. O que fazer se a membrana néo estiver perfurada.

Se a membrana néo tiver sido perfurada, retorne para o item B e repita 0s passos 2, 3 e 4.
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D. Administre a vacina

Uma vez que a bisnaga encontra-se aberta, cheque se o liquido se encontra limpido, livre de
quaisquer particulas. Administrar a vacina imediatamente.

Caso seja notada qualquer anormalidade, nédo utilizar a vacina.

1. Posicionar a crianga para receber a vacina.

Sente a crianga e incline-a ligeiramente para tras.

2. Administre a vacina.

Pressione o liquido da bisnaga suavemente para a lateral da boca da crian¢a — interior de sua
bochecha.

Pode ser necessario apertar a bisnaga algumas vezes até que todo o conteddo da vacina seja
administrado — podera sobrar uma gota na ponta da bisnaga.

4 -
v Administragio
~ i v oral
Sy T\ apenas
/ i /o N '7.
l° o’ }‘/'
&
L0 ¥
Posologia

A vacinag¢do consiste de duas doses. A primeira dose deve ser administrada a partir de 6
semanas de idade.

Deve haver um intervalo de pelo menos 4 semanas entre as doses. O esquema de vacinagao
deve ser administrado preferencialmente antes de 16 semanas mas pode ser completada até 24
semanas de idade.

Vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) pode ser administrada a crian¢cas prematuras
nascidas pelo menos com 27 semanas de gestacao.

Em estudos clinicos, raramente se observou um lactente cuspir ou regurgitar a vacina, e quando
essas circunstancias ocorreram nao foi administrada dose de reposi¢éo. No entanto, no evento
improvavel de um lactente cuspir ou regurgitar a maior parte da dose da vacina, uma Unica dose
de reposicdo pode ser administrada na mesma consulta de vacinacdo. E fortemente
recomendado que lactentes que receberem uma dose de vacina rotavirus humano G1 P[8]
(atenuada) completem o esquema com a segunda dose da mesma vacina.

Vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) destina-se apenas ao uso oral.
VACINA ROTAVIRUS HUMANO G1 P[8] (ATENUADA) NAO DEVE, SOB NENHUMA
CIRCUNSTANCIA, SER INJETADA.
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Nao ha nenhuma restricdo ao consumo de alimentos ou liquidos pelo lactente, entre eles o leite
materno, antes ou apds a vacinacao.

Com base nas evidéncias geradas nos estudos clinicos disponiveis, verificou-se que a
amamentacgédo nao reduz a protecdo contra a gastroenterite causada por rotavirus conferida pela
vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada). Portanto, a amamentacdo pode ser mantida
durante o esquema de vacinagéo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
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?

E importante que voceé siga as instrucdes do médico ou enfermeiro quanto as visitas de retorno.
Se vocé esquecer de retornar para vacinacao na data marcada, consulte o médico.

Em casos de duvidas, procure orientagao do farmacéutico ou do seu médico ou cirurgido
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como ocorre com todos os medicamentos, a vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada)
pode causar reacgdes indesejaveis, embora nem todas as criangas as apresentem.

Em 3 estudos clinicos controlados com placebo nos quais Vacina rotavirus humano G1 P[8]
(atenuada) foi administrada isoladamente (a administracdo de vacinas de rotina foi escalonada),
a incidéncia e a gravidade dos sintomas solicitados, diarreia, vdmito, perda de apetite, febre,
irritabilidade e tosse/coriza ndo foram significativamente diferentes no grupo que recebeu Vacina
rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) em comparag¢do com o que recebeu placebo.

Em uma analise agrupada de 17 estudos clinicos controlados com placebo, entre eles estudos
nos quais Vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) foi coadministrada com vacinas
pediétricas de rotina (ver o item Interagcdes medicamentosas), as reagfes adversas relacionadas
adiante (coletadas ap6s 31 dias da vacinagdo) foram consideradas como possivelmente
relacionadas a vacinacgéo.

Reacg&o comum (>1/100 e <1/10): diarreia, irritabilidade.
Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): dor abdominal (ver também a seguir os sinais de reacao
muito rara de intussuscepc¢éo), flatuléncia, dermatite.

Avaliou-se o risco de intussuscepcao em um estudo clinico de grande porte conduzido na
América Latina e na Finlandia com 63.225 individuos recrutados. Esse estudo forneceu
evidéncias de que ndo houve aumento do risco de intussuscepg¢ao no grupo que recebeu Vacina
rotavirus humano G1 P[8] (atenuada) em comparacdo com o de placebo, conforme
demonstrado na tabela abaixo.

rotavirus humano G1 P[8] Risco relativo
Placebo
(atenuada) (IC de 95%)
Intyssusc,epgao nq perlodf) de 31 = 31673 =31 552
dias ap6s a administragdo de:
Primeira dose 1 2 0,50 (0,07; 3,80)
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Segunda dose 5 5 0,99 (0,31; 3,21)
Intussuscepcéo até 1 ano de idade n=10.159 n=10.010
Primeira dose até 1 ano de idade 4 14 0,28 (0,10; 0,81)

IC: intervalo de confianca.

Seguranca em lactentes prematuros

Em um estudo clinico, 1.009 lactentes prematuros receberam Vacina rotavirus humano G1
P[8] (atenuada) em p¢ liofilizado ou placebo (198 estavam com idade gestacional de 27-30
semanas e 801 com idade gestacional de 31-36 semanas). A primeira dose foi administrada a
partir de 6 semanas apés 0 nascimento. Eventos adversos graves foram observados em 5,1%
dos que tomaram Vacina rotavirus humano G1 P[8] (atenuada), em comparacéo a 6,8% dos que
receberam placebo. Os dois grupos apresentaram taxas similares dos sintomas solicitados e ndo
solicitados que foram observados no estudo. N&o foi relatado nenhum caso de intussuscepgao.

Deve ser considerado um risco potencial de apneia e a necessidade de monitorizagédo
respiratéria durante 48 a 72hs quando se administra a primeira dose em lactentes muito
prematuros (nascidos < 28 semanas de gestagao) e particularmente para aqueles com histéria
prévia de imaturidade respiratoéria.

Dados pés-comercializacéo

ReagBes raras (>1/10.000 e <1/1.000): sangue nas fezes (hematoquezia), criangcas com uma
doenca hereditéria rara chamada de Imunodeficiéncia Combinada Grave podem ter inflamacéo
no estbmago ou intestino (gastroenterite) com eliminac¢édo do virus vacinal nas fezes. Os sinais
da gastroenterite podem incluir mal-estar, enjoos, célicas estomacais ou diarreia.

Reacgdo muito rara (< 1/10.000): intussuscepc¢ao (parte do intestino bloqueado ou torcido). Os
sinais podem incluir dores estomacais graves, vomitos persistentes, sangue nas fezes, barriga
inchada e/ ou febre alta.

Contate o médico/profissional de salde imediatamente se a criangca apresentar um desses
sintomas.

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

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

Alguns casos de sobredosagem tém sido reportados. Em geral, o perfil de rea¢Bes adversas
nestes casos foi similar as observadas ap6s administracdo da dose recomendada da Vacina
rotavirus humano G1 P[8] (atenuada).

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.

Il - DIZERES LEGAIS

MS: 1.1063.0128

Farm. Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal - CRF/RJ N° 3726
Fabricado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Parc de La Noire Epine — Rua Fleming 20, 1300 - Wavre — Bélgica
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Envasado por:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Parc de La Noire Epine — Rua Fleming 20, 1300 - Wavre — Bélgica

Embalado por:

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Parc de La Noire Epine — Rua Fleming 20, 1300 - Wavre — Bélgica

elou

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - BIO- MANGUINHOS/ Fundacédo Oswaldo Cruz
Av. Brasil, 4365 - Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ

Registrado e Importado por: Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - BIO-MANGUINHOS/
Fundacdo Oswaldo Cruz

Av. Brasil, 4365 - Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ

Cep: 21040-900

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Industria Brasileira

SAC.: 0800 0210 310

PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO
USO PROFISSIONAL
DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 01/04/2022

A,

&6
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Historico de Alteragido da Bula

Dados da submissdo eletronica Dados da Notificagdo/peti¢do que altera a bula Dados das alteragdes de Bula
. ) Data do ) Datada VersGes Apresentagdes
Data do expediente N2 Expediente Assunto ) N2 Expediente Assunto . Itens de bula .
expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
. . SUS ORAL CT 10 SER
10279 — PRODUTO BIOLOGICO — Atualizagdo dos dados de
- - - 27/08/2010 731510/10-4 N - ) VP/ VPS PREENCHIDA VD INC X
Alteragdo de Texto de Bula seguranga da vacina
1,5 ML
. Padronizagdo com a Bula do
1512 - PRODUTO BIOLOGICO — ) .
. N Rotarix da GSK nos itens: Contra- SUS ORAL CT 10 BG PLAS
- - - 05/01/2011 020846/11-9 Notificagdo de Alteragdo de Texto - L . VP/ VPS
indicagdo, Cuidados e TRANSP GOT X 1,5 ML
de bula—RDC 60/12 N .
Precaugdes e Reagdes adversas
) Contra- indicagdo, Adverténcias
05/07/2011 571881/11-3 10279 - PRODUTO BIOLOGICO ~ e PrecaugBes e ReacBes vp/vps | °US ORALCTI0BGPLAS
Alteragdo de Texto de Bula ue ¢ TRANSP GOT X 1,5 ML
Adversas
1512 — PRODUTO BIOLOGICO - )
L . Desenvolvimento Memento SUS ORAL CT 10 BG PLAS
- - - 07/02/2012 0109214/12-6 Notificagdo de Alteragdo de Texto - . VP/ VPS
Terapéutico TRANSP GOT X 1,5 ML
de bula—RDC 60/12
1532 — PRODUTO BIOLOGICO — ) SUS ORAL CT 10 BG PLAS
- - - 18/06/2012 0501579/12-1 . ) 03/07/2015 Posologia VP/ VPS
Alteragdo de Posologia TRANSP GOT X 1,5 ML
10456 - PRODUTO .
. e . 10456 - PRODUTO BIOLOGICO -
BIOLOGICO - Notificagdo . N X SUS ORAL CT 10 BG PLAS
27/06/2014 0507473/14-8 ~ 27/06/2014 0507473/14-8 Notificagdo de Alteragdo de Texto 27/06/2014 Posologia VP/ VPS
de Alteragdo de Texto de TRANSP GOT X 1,5 ML
de bula—RDC 60/12
bula—RDC 60/12
) VP:: “3. QUANDO NAO DEVO SUS ORAL CT 10 SER
10279 — PRODUTO BIOLOGICO — ?”
; - - 20/10/2014 | 0945758/14-5 ) 16/09/2015 | USAR ESTE MEDICAMENTO?" VP/VPS PREENCHIDA VD INC X
Alteragdo de Texto de Bula Exclusdo das frases: “A vacina
] o 1,5ML—
rotavirus  ndo  deve  ser
administrada a individuos com

BUL PAC_VRT 018
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transtorno de Imunodeficiéncia
Combinada Grave (SCID) (ver o
item Reagbes Adersas).

A vacina rotavirus ndo deve ser
administrada a criangas com
conhecidA imunodeficiéncia
primdria ou secunddria, incluindo
as HIV positivas, ou que tenham
uma doenga hereditdria rara que
afeta o sistema imunoldgico,
chamada Imunodeficiéncia
Combinada Grave (SCID).”

VPS:“4. CONTRAINDICAGCOES”
Exclusdo da frase: “A vacina ndo
deve ser administrada a criangas
com conhecida

imunodeficiéncia  primdria  ou
secunddria, entre elas as HIV
positivas.

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - Notificagdo

10456 - PRODUTO BIOLOGICO -

VP:: “3. Quando ndo devo usar

SUS ORAL CT 10 SER
PREENCHIDA VD INC X

Alteragdo de Texto de Bula

desenho da embalagem para
New Spike

06/11/2014 0999783/14-1 ~ 06/11/2014 0999783/14-1 Notificagdo de Alteracio de Texto 06/11/2014 | este medicamento?” VP/VPS 1,5 ML—
de Alteragdo de Texto de
bul de bula—RDC 60/12
ula—RDC 60/12 VPS:“4. Contraindicacdes”
SUS ORAL CT 10 SER
PREENCHIDA VD INC X
1,5ML—
10279 — PRODUTO BIOLOGICO — . 5
; ; ; 20/05/2015 0444831/15-6 21/05/2015 | Modo de usar: Alteragdo do | /g

SUS ORAL CT 10 BG PLAS
TRANSP GOT X 1,5 ML

BUL PAC_VRT 018
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SUS ORAL CT 10 SER
PREENCHIDA VD INC X
10456 - PRODUTO . 1,5 ML—
. e 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - ’
BIOLOGICO - Notificagdo . N
16/06/2015 0530097/15-5 - 16/06/2015 0530097/15-5 Notificagdo de Alteragdo de Texto 16/06/2015 Retificagdo Denominagio VP/ VPS
de Alteragdo de Texto de o SUS ORAL CT 10 BG PLAS
de bula—RDC 60/12 Comum Brasileira (DCB)
bula—RDC 60/12 TRANSP GOT X 1,5 ML
Atualizagdo Dizeres Legais
SUS ORAL CT 10 SER
PREENCHIDA VD INC X
N 10456 - PRODUTO N . 1,5ML-
N2 da transagdo . I N2 da transagdo 10456 - PRODUTO BIOLOGICO -
BIOLOGICO - Notificagdo L N
23/09/2015 de Alt %0 de Texto d 23/09/2015 Notificagdo de Alteragdo de Texto 23/09/2015 VP/ VPS SUS ORAL CT 10 BG PLAS
8393602015 ¢ Alteragdo de 1exto de 8393602015 de bula — RDC 60/12
bula—RDC 60/12 TRANSP GOT X 1,5 ML
Bula do Profissional de
Saude
IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO;
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS; SUS ORAL CT 10 SER
CONTRAINDICACOES; PREENCHIDA VD INC X
10456 - PRODUTO | ADVERTENCIAS E 1,5 ML—
13/01/2017 0064717179 BIOLOGICO - Notificacio 0064717179 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - VPS e
de Alt 50 de Text gd 13/01/2017 Notificacdo de Alteragio de Texto 13/01/2017 VP VP/ VPS SUS ORAL CT 10 BG PLAS
BUL_PAC_ VRT 010 Expediente € Alteragao de Texto de Expediente de bula — RDC 60/12 SUS ORAL CT SER PREENCH
bula—RDC 60/12 VD INCX 1,5 ML TRANSP GOT X 1,5 ML
RESTRICOES DE USO;
POSOLOGIA E MODO DE
USAR;
DADOS DE POS
COMERCIALIZAGAO;
SUPERDOSE;
DIZERES LEGAIS.
BUL PAC_VRT_018 14/20
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Bula do Paciente
IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO;
PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?;
COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?;
QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?;

O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?;
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?;

0O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? ;
QUAIS 0S MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?;
O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

24/04/2017
BUL_PAC_VRT_011

0699114179

10456 — PRODUTO

BIOLOGICO —

Notificagdo de Alteragdo

de Texto de Bula—RDC
60/12

- N&o se aplica

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula—RDC
60/12

Bula paciente

APRESENTACAO

Inclusdo do volume liquido, a
fim de atender a RDC 47/09;

-O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
Corregdo da adverténcia sobre o
risco de intussuscepgdo;

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- Inclusdo das frases:

VP/ VPS

SUS ORAL CT 10 SER
PREENCHIDA VD INC X
1,5 ML —

SUS ORAL CT 10 BG PLAS
TRANSP GOT X 1,5 ML

BUL PAC_VRT 018
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A vacina é apresentada como um
liquido limpido e incolor, livre de
particulas visiveis,

para administragdo oral; e
Instrugbes para administragdo
da vacina com o aplicador oral:
- Exclusdo da frase

Descartar o aplicador oral vazio
e a tampa protetora nos
recipientes aprovados para lixo
bioldgico, de acordo com as
regulamentagées locais.

27/04/2017
BUL_PAC_VRT_012

0730650174

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula—RDC
60/12

- N&o se aplica

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula — RDC
60/12

Bula do Profissional de Satde:
. DIZERES LEGAIS
Retirada das informagoes do
site referente a GSK Brasil como
embalador do produto.
Bula do Paciente
. DIZERES LEGAIS
Retirada das informagoes do
site referente a GSK Brasil como
embalador do produto.

VP/ VPS

SUS ORAL CT 10 SER
PREENCHIDA VD INC X
1,5ML-

SUS ORAL CT 10 BG PLAS
TRANSP GOT X 1,5 ML

16/03/ 2018
BUL_PAC_VRT_013

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula—RDC
60/12

- N&o se aplica

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula—RDC
60/12

Bula do Paciente
- 1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
o Corregdo da acentuagdo da
palavra “diarreia”.
- 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
o Atualizagdo da redagao sobre
o risco de intussuscepgao, de:
“...Nesse ensaio clinico tal risco
ndo se mostrou elevado apds a
administragao
de Rotarix® em comparagdo
com placebo.”
para:

VP/ VPS

SUS ORAL CT 10 SER
PREENCHIDA VD INC X
1,5ML-

BUL PAC_VRT 018
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administrada preferencialmente

completada até 24 semanas de

“....Nesse estudo clinico nao foi
observado risco de
intussuscep¢ao maior em
comparagao com placebo apés
a administragdo de Rotarix®.”
o Inclusdo de inchago
abdominal como um dos
sintomas de intussuscepgdo.
o Corregdo das informagodes
sobre o pico de excregdo do
virus da vacina nas
fezes, de:
“.... Sabe-se que a eliminagdo
do virus da vacina nas fezes
ocorre apos a
vacinagao e dura 10 dias, em
média, com pico no sétimo dia.”
Para:
“... Sabe-se que a eliminagdo do
virus da vacina nas fezes ocorre
apos a
vacinagao e dura 10 dias, em
média, com pico de excre¢do
em torno do
sétimo dia...”
- Interag6es medicamentosas
o Corregao do nome da vacina
meningocdcica de sorogrupo C
para “vacina
meningocdcica de sorogrupo C
conjugada”.
+ 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
o Atualizagdo da frase:
“....Avacinagdo deve ser

antes de 16
semanas mas pode ser

idade.”

Para:




Ministério da Saude

FOCRUZ

Fundagdo Oswaldo Cruz

ratituto de Tecnoicga

am MmunabiCgicas

; Bio-Manguinhos

“....0 esquema de vacinagao
deve ser administrado
preferencialmente antes
de 16 semanas mas pode ser
completada até 24 semanas de
idade. ”

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

o Atualizagdo sobre o risco de
intussuscep¢do na bula do
paciente
o Atualizagdo da redagdo sobre
seguranga em lactentes
prematuros de:

“....0s dois grupos
apresentaram taxas similares
dos outros eventos adversos
observados no estudo.”
Para:

“....0s dois grupos
apresentaram taxas similares
dos sintomas solicitados e
nao solicitados que foram
observados no estudo.”

o Inclusdo da frase “Contate o
médico/profissional de saude
imediatamente se
a crianga apresentar um desses
sintomas. ” no tépico “Dados
poscomercializagdo”.

Obs:Onde se Rotarix,
nesta secdo,substituir por :
Vacina rotavirus humano
G1 P[8] (atenuada)

22/11/2018
BUL_PAC_VRT_014

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula—RDC
60/12

- N&o se aplica

10456 — PRODUTO

Alteragdo dos dizeres legais
para a inclusao do site de Bio-
manguinhos como embalalador
secundario do produto.
Fabricado por: GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.

SUS ORAL CT 10 SER
PREENCHIDA VD INC X
1,5ML-

BUL PAC_VRT 018
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Parc de La Noire Epine — Rua
Fleming 20, 1300 - Wavre —
Bélgica
Envasado por:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Parc de La Noire Epine — Rua
Fleming 20, 1300 - Wavre —
Bélgica Embalado por:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Parc de La Noire Epine — Rua
Fleming 20, 1300 - Wavre —
Bélgica
e/ou
Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos - BIO-
MANGUINHOS/ Fundagio
Oswaldo Cruz
Av. Brasil, 4365 - Manguinhos -
Rio de Janeiro —RJ
Registrado e Importado por:
Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos - BIO-
MANGUINHOS/ Fundagédo
Oswaldo Cruz
Av. Brasil, 4365 - Manguinhos -
Rio de Janeiro —RJ
Cep: 21040-900
CNPJ: 33.781.055/0001-35
Industria Brasileira
SAC.: (21) 3882-7101

SUS ORAL CT 10 BG PLAS
TRANSP GOT X 1,5 ML

06/12/2019
BUL_PAC_VRT_015

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula—RDC
60/12

08/05/2017

0829950/17-1

10279- PRODUTO

BIOLOGICO — Alteragdo

de Texto de Bula—RDC
60/12

22/11/2019

VPS: 2. Resultados de eficacia
3. Caracteristicas
farmacoldgicas

VP: 4. O que devo saber antes
de usar este medicamento

VP/VPS

SUS ORAL CT 10 SER
PREENCHIDA VD INC X
1,5 ML —

SUS ORAL CT 10 BG PLAS
TRANSP GOT X 1,5 ML

BUL PAC_VRT 018
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10456 — PRODUTO
BIOLOGICO -

SUS ORAL CT 10 SER
PREENCHIDA VD INC X
1,5ML-

60/12

14/10/2020 - Notificacao de Alteracio - - B - DIZERES LEGAIS: alteracdo do VP/VPS
BUL_PAC_VRT_016 de Texto de Bula — RDC telefone do SAC SUS ORAL CT 10 BG PLAS
60/12 TRANSP GOT X 1,5 ML
VPS: 3. Caracteristicas SUS ORAL CT 10 SER
Farmacolégicas PREENCHIDA VD INC
Expediente: | 1692 - PRODUTO BIOLOGICO - :' zzntrat',"d'.c agoes X15ML-
10456 - PRODUTO 05/07/2019 | 0 ze1/19.0 | Ampliagio de Uso —Oficio ne o veriencas e 0
sopn | 0SS e | 0| o™ | stetios donoceso | oyonons | eI % | s | susomcrons
BUL_PAC_VRT_017 e Tore e o moe | 08/01/2021 clo n® 25351.209199/2008-46 , Yo s OUANDO A DEV PLAS TRANSP GOT X
4531417209 Expediente 0593351/19-0 de 3. QUANDO NAO DEVO 1,5 ML
60/12 08/01/2021 USAR ESTE MEDICAMENTO? ’
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO
SUS ORAL CT 10 SER
é?gfgglngDUTO 3. Caracteristicas VPS PREENCHIDA VD INC
e Farmacoldgicas (Alterages X1,5ML
01/04/2022 -—-- Notificacgo de - - - na tabela 6) — VPS
Alteragdo -
BUL_PAC_VRT_018 de Toxto de Bula — SUS ORAL CT 10 BG
RDC VP (somente alteragdo no VP PLAS TRANSP GOT X
versionamento) 15 ML

BUL PAC_VRT 018
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