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Trumenba®
vacina adsorvida meningocdécica B (recombinante)

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Trumenba®
Nome genérico: vacina adsorvida meningocécica B (recombinante)

APRESENTACAO
Trumenba® em embalagem contendo uma seringa preenchida de 0,5 mL de suspenséo injetavel e uma agulha.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO (DE 10 A 25 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada dose (0,5 mL) contém:;

Proteina recombinante de Neisseria meningitidis grupo B (MnB rLP2086) subfamilia A.............c.cc........ 60 ug
Proteina recombinante de Neisseria meningitidis grupo B (MnB rLP2086) subfamilia B......................... 60 ug

Excipientes: cloreto de sédio, histidina, dgua para injetaveis, fosfato de aluminio, polissorbato 80.
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Trumenba® (vacina adsorvida meningocdcica B (recombinante)) é indicado para imunizagéo ativa de individuos
de 10 anos a 25 anos para prevenir doencas causadas por Neisseria meningitidis do grupo B.

Essa bactéria pode provocar infeccbes graves e, as vezes, de ameaca a vida, como a meningite (inflamacéo da
membrana que recobre o cérebro e a medula espinhal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Trumenba® estimula a producéo de anticorpos que neutralizam a bactéria Neisseria meningitidis do grupo B
causadora de meningite.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Trumenba® ndo deve ser utilizado por pessoas alérgicas a essa vacina ou a quaisquer componentes da formula e
também por pessoas que apresentaram reagdes alérgicas intensas (por exemplo, anafilaxia) ap6s uma dose anterior
de Trumenba® ou de qualquer componente da férmula.

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

Assim como para todas as vacinas injetaveis, a supervisdo e um tratamento médico apropriado sempre devem estar
prontamente disponiveis para um raro evento anafilatico apds a administragdo da vacina. Trumenba® nio deve ser
administrado por via intravenosa, intradérmica ou subcutanea.

Assim como acontece com outras vacinas injetaveis, a sincope (desmaio) pode ocorrer em associagdo com a
administracdo de Trumenba®. Procedimentos devem estar previstos para evitar lesdes por desmaio.

Assim como em qualquer vacina intramuscular, Trumenba® deve ser administrado com cuidado em individuos
com trombocitopenia (diminui¢do das células de coagulagdo do sangue: plaquetas) ou qualquer problema de
coagulagdo ou em pessoas que recebem medicacdo anticoagulante, a menos que o potencial beneficio supere
claramente o risco de administragdo.

Pessoas imunocomprometidas, incluindo individuos que recebem quimioterapia ou medicacles
imunossupressoras, podem apresentar uma diminuigdo na resposta imunoldgica a Trumenba®.

Informe ao seu médico se vocé tomou ou estd tomando medicamentos imunossupressores, pois esses
medicamentos podem alterar o efeito da vacina.

Pessoas com certas deficiéncias especificas do sistema imune, a saber, a deficiéncia de um componente chamado
complemento, e pessoas recebendo tratamento que inibe a ativagdo de parte especifica do sistema imune chamada
complemento terminal (por exemplo, tratamento com eculizumabe) tém risco aumentado de doenga invasiva
causada por Neisseria meningitidis dos sorogrupos B, mesmo que desenvolvam anticorpos ap6s a vacina¢do com
Trumenba®.

Tal como acontece com qualquer vacina, a vacinagdo com Trumenba® pode ndo proteger todos os receptores da
vacina.

Assim como para outras vacinas, a administracdo da vacina Trumenba® deve ser adiada em individuos que estejam
com doenca febril aguda grave. Entretanto, a presen¢a de uma infeccdo menor, como resfriado, ndo deve resultar
no adiamento da vacinag&o.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Trumenba® apresentou influéncia desprezivel ou nenhuma na capacidade de dirigir e operar maquinas. Entretanto,
alguns efeitos mencionados no item 8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar? podem afetar
temporariamente a habilidade de dirigir ou operar maquinas.
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Fertilidade, gravidez e lactacéo

Nao ha dados disponiveis sobre o uso de Trumenba® durante a gravidez e a lactacdo. Trumenba® deve ser utilizado
durante a gravidez e a lactacdo apenas se 0s beneficios do tratamento superarem os riscos potenciais. Estudos em
animais ndo indicaram efeitos nocivos (prejudiciais) a fertilidade feminina.

N&o héa dados sobre a fertilidade em humanos.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico
ou cirurgido-dentista.

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

Interacbes medicamentosas

Trumenba® pode ser administrado simultaneamente com qualquer uma das seguintes vacinas: difteria, tétano e
pertussis acelular com vacina do poliovirus inativado (dTPa-IPV), vacina contra papilomavirus humano
quadrivalente (HPV4), vacina meningocécica conjugada de sorogrupos A, C, W, Y (MenACWY) e vacina contra
difteria, tétano e coqueluche acelular (dTpa).

N&o misture Trumenba® com outras vacinas ou produtos na mesma seringa.

Individuos com capacidade de resposta imunoldgica debilitada devido ao uso de tratamento imunossupressor
(incluindo radiacdo, corticosteroides, antimetabolitos e outros) podem néo responder plenamente a imunizagdo
com Trumenba®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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 MEDICAMENTQO?

Trumenba® deve ser armazenado em geladeira (de 2 °C a 8 °C). Ndo congelar. As seringas devem ser armazenadas
horizontalmente na geladeira para minimizar o tempo de redispersdo do material. Descartar a vacina caso esteja
congelada.

Numero do lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o 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 mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: suspensdo branca homogénea.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

Cronograma em duas doses: 0,5 mL cada, administradas em 0 e 6 meses.

Cronograma em trés doses: duas doses de 0,5 mL administradas em intervalo minimo de um més, seguidas por
uma terceira dose, pelo menos quatro meses ap6s a segunda dose.

Uma dose de reforgo deve ser considerada ap6s o regime posolégico para individuos com risco continuado de
doenca meningocdcica invasiva.

Populac¢ao pediatrica
A seguranca e a eficacia de Trumenba® néo foram estabelecidas em criancas abaixo de 10 anos.

ldosos
Trumenba® nio foi estudado em adultos acima de 65 anos.

Meétodo de administracéo

Somente injecdo intramuscular. O local preferido para injegcdo € o misculo deltoide do brago.

Se, a0 mesmo tempo, for administrada mais de uma vacina, deve-se aplicar em locais separados e com seringas
diferentes.
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N&o ha dados disponiveis sobre a intercambiabilidade de Trumenba® com outras vacinas meningocécicas do
sorogrupo B para completar a série de vacinagéo.

Incompatibilidades
Nao misture Trumenba® com outras vacinas/produtos na mesma seringa.

Adverténcias especiais para descarte e manuseio

A vacina deve ser agitada vigorosamente para que se obtenha uma suspensdo branca homogénea.

N&o usar a vacina se ela ndo puder ser novamente suspensa.

A vacina deve passar por inspec¢do visual quanto a matéria particulada e a descoloracdo antes da administracéo.
Esse produto ndo deve ser usado caso se note matéria particulada ou descoloragao.

Os produtos néo utilizados ou os residuos devem ser descartados de acordo com as exigéncias locais.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, 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?
Quando uma dose ndo for administrada, o esquema vacinal deve ser continuado assim que possivel.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reag¢des muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de cabeca),
diarreia; nausea, dor muscular (mialgia); dor nas articulacGes (artralgia), calafrios; fadiga (cansaco), vermelhiddo
(eritema), inchago (endurecimento), dor no local da inje¢&o.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomitos, febre superior
a 38°C.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): reacOes alérgicas, sincope
(desmaio).

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacdes adversas imprevisiveis ou
desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

A experiéncia de superdose é limitada. Em caso de superdose, recomenda-se 0 monitoramento das funces vitais
e 0 possivel tratamento sintomatico.

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.
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11l - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2110.0449

Produzido por:
Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle — Irlanda

Importado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n® 32501, km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

Registrado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1.860
CEP 04717-904 — S&o Paulo — SP
CNPJ n° 61.072.393/0001-33
VENDA SOB PRESCRICAO
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Fale | 0800-7701575

Pfizer | www.pfizer.com.br

@ Pﬁzer

(L,

=

LL-PLD_Bra_CDSv8.0_27Aug2020_v4_TRUSUI_14 VP
31/Jul/2024



@ Pfizer

HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticdo/notificacédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Dl e () Assunto Pl Lol Assunto Bl Itens de bula versces Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) s E
06/09/2024 10456 — PRODUTO 06/09/2024 10456 — PRODUTO 06/09/2024 * O QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS SUS INJ CT EST PLAS 01
BIOLOGICO - BIOLOGICO - USAR ESTE MEDICAMENTO? SER PREENC VD TRANS
Notificacdo de Alteragéo Notificacdo de « ONDE, COMO E POR QUANTO X05ML +01 AGU
de Texto de Bula — Alteracao de Texto de TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
publicagdo no Bulério Bula — publicagao no MEDICAMENTO?
RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
+ CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
« DIZERES LEGAIS
21/03/2023 | 0280076/23-1 | 10456 — PRODUTO 21/03/2023 0280076/23-1 | 10456 — PRODUTO 21/03/2023 * DIZERES LEGAIS VP/VPS SUS INJ CT EST PLAS 01
BIOLOGICO - BIOLOGICO - SER PREENC VD TRANS
Notificagdo de Alteragéo Notificagdo de X 0,5ML + 01 AGU
de Texto de Bula — Alteragao de Texto de
publicagdo no Bulario Bula — publicagéo no
RDC 60/12 Bulério RDC 60/12
20/09/2022 4717195/22-1 | 10456 — PRODUTO 20/09/2022 4717195/22-1 | 10456 — PRODUTO 20/09/2022 Bula Profissional VP/VPS SUS INJ CT EST PLAS 01
BIOLOGICO - BIOLOGICO - SER PREENC VD TRANS

Notificagdo de Alteracdo
de Texto de Bula —
publicagdo no Bulario
RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula — publicagéo no
Bulario RDC 60/12

- Apresentacédo

- Resultados de eficécia

- Caracteristicas farmacoldgicas
- Adverténcias e precaugoes

- InteragGes medicamentosas

- Cuidados de armazenamento do
medicamento

- Posologia e modo de usar
- Dizeres Legais

Bula Paciente

- Apresentacéo

- Para que este medicamento é indicado?

- Quando néo devo usar este medicamento
- O que devo saber antes de usar este
medicamento

- Onde, como e por quanto tempo posso
guardar este medicamento?

X 0,5ML + 01 AGU
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- Como devo usar este medicamento?

- Quais 0s males que este medicamento
pode me causar?

- Dizeres Legais

05/04/2022

1534038/22-1

PRODUTO
BIOLOGICO - Incluséo
inicial de texto de bula -
RDC 60/12

28/07/2017

1591514/17-0

PRODUTO
BIOLOGICO -
Registro Eletronico de
Medicamento Novo

24/01/2019

e Versdo Inicial

VP/VPS

SUS INJ CT EST PLAS 01
SER PREENC VD TRANS
X 0,5ML +01 AGU
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