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MENQUADFI®
(vacina meningococécica ACWY (conjugada))

APRESENTACAO
Solucéo para injecdo em embalagens contendo:

e 1 frasco-ampola com 1 dose de 0,5mL;

VIA INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Componente Quantidade por dose de
0,5mL

Polissacarideo de N. meningitidis sorogropo A! 10 mcg

Polissacarideo de N. meningitidis sorogropo C! 10 mcg

Polissacarideo de N. meningitidis sorogropo W* 10 mcg

Polissacarideo de N. meningitidis sorogropo Y* 10 mcg

!Conjugado a proteina carreadora toxoide tetanico 55 mcg?

Cloreto de sodio, USP 3,35mg

50 mM Acetato de sédio, pH 6,0 0,3mL

Agua para injetaveis QS para 0,5 mL

USP: United States Pharmacopoeia — Farmacopéia Americana
QS: Quantidade suficiente

A quantidade de toxoide tetanico é aproximada e depende da razdo de polissacarideo para proteina para o

uso conjugado em cada formulag&o.

MenQuadfi® ndo contém conservante. Nenhum adjuvante é adicionado.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
MenQuadfi® é uma vacina indicada para a imunizacdo ativa primaria e de reforco para a prevencdo da

doenca meningocdcica invasiva causada pelos sorogrupos A, C, W e Y de Neisseria meningitidis.

MenQuadfi® ¢ indicada para uso adulto e pediatrico a partir de 12 meses de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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A MenQuadfi® atua estimulando o organismo a criar proteinas protetoras (anticorpos) contra a bactéria
meningocoécica, sorogrupos A, C, W e Y, ajudando a prevenir a doenga invasiva causada por estes

sorogrupos de N. meningitidis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MenQuadfi® é contraindicada para qualquer pessoa que possua reacdo de hipersensibilidade sistémica

conhecida a qualquer componente da MenQuadfi® ou apds administracdo anterior da vacina ou de uma

vacina que contenha os mesmos componentes (consulte COMPOSICAO).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe 0 médico ou a enfermeira antes da vacinagao se vocé possulir:

- Como em qualquer vacina, a vacinagdo com MenQuadfi® pode ndo proteger todos os individuos que

recebem a vacina.

- A vacinacdo deve ser adiada em individuos que sofrem de uma doenca febril aguda grave. No entanto, a

presenca de uma infeccdo menor, como o resfriado, ndo deve resultar no adiamento da vacinacéo.

- A sincope, as vezes associada com movimentos tonico-clénicos e outras reagdes tipo convulsbes, pode
ocorrer ap6s ou mesmo antes de qualquer vacinagdo como resposta psicogénica a agulha da inje¢do. Devem

existir procedimentos para evitar quedas e lesdes e gerenciar a sincope.

- A sindrome de Guillain-Barré (SGB) foi relatada em relagdo temporal apds a administracdo de outra
vacina meningocdcica quadrivalente polissacaridica conjugada. A decisdo do profissional de salde de
administrar MenQuadfi® a pessoas com histérico de GBS deve levar em consideracdo os beneficios

esperados e 0s riscos potenciais.

Informe ao seu médico se vocé tomou ou esta tomando medicamentos imunossupressores, Pois esses

medicamentos podem alterar o efeito da vacina.

- Deficiéncia imunoldgica ou fizer uso de medicamentos que possam reduzir a resposta imunoldgica (como,
por exemplo, o uso de corticosteroides (prednisona)), medicamentos para tratamento do céancer
(quimioterapia), radioterapia ou outros medicamentos que possam afetar o sistema imunoldgico. Além
disso, é necessario informar o médico ou a enfermeira se estiver usando outros medicamentos, incluindo

medicamentos obtidos sem prescri¢do

- Deficiéncia de complemento ou fizer uso de medicamentos que possam inibir a ativacdo terminal do
complemento (por exemplo, eculizumabe), isto podera apresentam risco aumentado de doenca invasiva

causada por N. meningitidis, incluindo doenga invasiva causada pelos sorogrupos A, C, We'Y.

MenQuadfi® ndo ird prevenir contra a meningite (infecgdo das membranas que revestem o cérebro e a
medula espinhal), ou doenga invasiva causada por sorogrupos de N. meningitidis que ndo sejam os

sorogrupos A, C, W e Y, ou contra doenca invasiva causada por outros tipos de microrganismos.
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Como em qualquer vacina, a vacinagdo com MenQuadfi® pode ndo proteger todos os individuos que

recebem a vacina.

E uma boa prética clinica preceder a vacina¢do com uma revisao do histérico médico (especialmente no

que diz respeito a vacinagao anterior e possivel ocorréncia de efeitos indesejaveis) e um exame clinico.
MenQuadfi® ndo deve ser administrada via subcutanea, intravascular ou intradérmica.

Gravidez e Lactacdo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista (Categoria B)

MenQuadfi® deve ser usada durante a gravidez e amamentagdo apenas se os beneficios potenciais para a

mée superarem 0s riscos potenciais, incluindo os para o feto ou crianga amamentada.

O uso deste medicamento no periodo da lacta¢do depende da avaliacdo e acompanhamento do seu

médico ou cirurgido-dentista.

Interacdo Medicamentosa

MenQuadfi® ndo deve ser misturada com nenhuma outra vacina no mesmo frasco para injetaveis.

Se a MenQuadfi® precisar ser administrada ao mesmo tempo que outra vacina injetavel, aimunizacio deve

ser realizada em membros diferentes.

Em geral, o perfil de imunogenicidade (formagdo de anticorpos) da vacina MenQuadfi® administrada
isoladamente foi comparavel a MenQuadfi® administrada concomitantemente com vacinas pediatricas
licenciadas (MMR+V, DTaP-1PV-HB-Hib ou PCV). O mesmo perfil comparével foi observado quando
administramos as vacinas pediatricas isoladamente (MMR+V, DTaP-IPV-HB-Hib ou PCV) ou

concomitantemente com MenQuadfi®.

As respostas anti-pertussis (coqueluche) apés a vacina Tdap (vacina que protege contra tétano, difteria e
coqueluche) administrada concomitantemente com a vacina MenQuadfi® e HPV (vacina que protege
contra um tipo de virus especifico) versus Tdap administrada concomitantemente com a vacina HPV néo
atingiram a ndo inferioridade para os componentes da vacina que induzem a protecdo. Como néo existem
correlatos sorologicos estabelecidos de protecdo para a coqueluche, as implicagGes clinicas das respostas

ao antigeno da coqueluche observadas sdo desconhecidas.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar sob refrigeracéo entre 2°C a 8°C. N&o congelar.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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.

MenQuadfi® é uma solucéo liquida, incolor em frascos-ampola de dose unitaria sem conservantes. A
vacina deve ser inspecionada visualmente para material particulado ou aparéncia fisica antes da
administracdo. Ndo utilize o conteldo se houver.

Descarte qualquer produto ndo utilizado.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MenQuadfi® sera administrada por um profissional da satde treinado para a aplicacéo de vacinas.

MenQuadfi® deve ser administrado em dose Unica de 0,5 mL apenas pela via intramuscular na regido

deltoide ou na coxa anterolateral, dependendo da idade e massa muscular do paciente.
N&o administrar por via intravenosa ou subcutanea.
* Vacinagdo Primaria: Individuos com 12 meses de idade ou mais recebem uma dose unica.

* Vacinagdo de reforgo: Uma dose Unica de 0,5 mL de MenQuadfi® pode ser usada como dose de reforgo
aos individuos que receberam anteriormente a vacina monovalente MenC conjugada ou outra vacina

meningocdcica quadrivalente contendo 0s mesmaos sorogrupos.

Né&o ha dados disponiveis ainda que indiquem a necessidade ou o momento de uma dose de reforco de

MenQuadfi® para individuos que foram vacinados primariamente com MenQuadfi®
Consulte as recomendac6es locais sobre a necessidade e 0 momento de uma dose de reforco.

Os dados de persisténcia de anticorpos a longo prazo ap6s a vacinagido com MenQuadfi® ainda nio estdo

disponiveis.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo 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?
Por favor, informe seu médico.

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?

Os eventos adversos sdo classificados sob categorias de frequéncia, seguindo a seguinte convencéo:

e Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento).
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¢ Reacdo Comum (ocorre entre 1% a 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento).

¢ Reacdo Incomum (ocorre entre 0,1% a 1% dos pacientes que utilizaram este medicamento).
e Reacdo Rara (ocorre entre 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizaram este medicamento).
¢ Reagdo Desconhecida: Nao pode ser estimada pelos dados disponiveis.

Reacdes muito comuns com MenQuadfi® incluem:

- Em criancas de 12 a 23 meses de idade: sensibilidade no local da injecao, eritema (vermelhid&o) no local
da injec&o, inchago no local da injegdo (edema), irritabilidade, choro anormal, perda de apetite e sonoléncia;
- Em criancas de 2 a 9 anos ou mais: dor no local da injecdo, eritema (vermelhiddo), inchaco no local da
injecdo (edema), mal-estar (sensacao de desconforto), mialgia (musculos doloridos) e dor de cabega;

- Em adolescentes de 10 a 17 anos: dor no local da injecdo, mal-estar (sensacéo de

desconforto), dor de cabeca, mialgia (mdsculos doloridos);

- Em adultos acima de 18 anos: dor no local da inje¢do, mal-estar (sensacdo de desconforto), dor de cabeca,

mialgia (musculos doloridos);

Reacdes comuns com MenQuadfi®, incluem:

- Em criancas de 12 a 23 meses de idade: diarreia, vomito, febre;

- Em criancgas de 2 a 9 anos ou mais: dor no local da inje¢&o, inchago no local da inje¢do (edema), febre;

- Em adolescentes de 10 a 17 anos de idade: eritema (vermelhidao) no local da injecédo, inchago no local da
injecdo (edema), febre, mal-estar (sensagdo de desconforto);

- Em adultos acima de 18 anos de idade: eritema (vermelhiddo) no local da injecdo, inchaco no local da

injecdo (edema), febre.

Com relagéo a dose de reforgo com MenQuadfi®, vacinados anteriormente com vacina MenC ou vacina
MenACWY incluem:

- Em criancas de 12 a 23 meses de idade: Reacdes no local da injecdo e sistémicas mais comuns ocorrendo
apos a administracdo de MenQuadfi® sdo sensibilidade no local da injecéo e irritabilidade. ReagBes comuns

incluem perda do apetite, eritema e inchaco no local da inje¢do, sonoléncia, choro anormal e febre.

- Em individuos acima de 15 anos de idade: Reagdes no local da injecdo e sistémicas mais comuns
ocorrendo ap6s a administracido de MenQuadfi® sdo dor no local da injecdo e dor de cabega. Reages

comuns incluem mal-estar (sensacdo de desconforto) e, mialgia (musculos doloridos).

Com relacéo ao uso de vacinas concomitantes (MMR, V, DTaP-IPV-HB-Hib, PCV, Tdap e HPV), reacdes

muito comuns incluem:

- Em criancas de 12 a 23 meses de idade: sensibilidade no local da injecdo, eritema (vermelhid&do) no local
da injecéo, inchaco no local da injecdo (edema), choro anormal, febre, perda de apetite, irritabilidade e

sonoléncia.

- Em adolescentes de 10 a 17 anos: dor no local da injecdo, mal-estar (sensacao de

desconforto), dor de cabeca, mialgia (musculos doloridos).
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Com relacéo ao uso de vacinas concomitantes (MMR, V, DTaP-IPV-HB-Hib, PCV, Tdap e HPV), rea¢des

comuns incluem:
- Em criancas de 12 a 23 meses de idade: vémito.
- Em adolescentes de 10 a 17 anos: eritema (vermelhiddo) no local da injecdo, inchaco no local da injecdo

(edema) e febre.

As reacOes adversas a seguir podem ocorrer em qualquer idade:
Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis):

- Reacdo alérgica.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos

imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Nenhum estudo especifico foi conduzido sobre este assunto. Entretanto, em caso de superdosagem, é

recomendado entrar em contato com o Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) para

acompanhamento adequado.

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.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.8326.0470

Importado e Registrado por:
Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano - SP

CNPJ: 10.588.595/0010-92

Produzido por :
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Anexo B

Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do o . Data da Versoes Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovagiio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10463 —
PRODUTO
BIOLOGICO 10370 -
31/05/2022 4236307/22-7 ) 01/02/2021 1128892/18-2 BPII(gggg;[COO 01/02/2021 Primei issa VP/VPS SOL INJ CT [ TR
] Inclusio " - rimela emissao VD TRANS X 0,5
Inicial de Registro de ML
Texto de Bula
. Produto pela
—publicagdo .
i Via de
no Buldrio Desenvolvime
RDC 60/12 nto Individual
10456 - 10456 -
03/06/2022 | 4252918/22-7 PRODUTO PRODUTO 2.
BIOLOGICO | 03/06/2022 4252918/22-7 | BIOLOGICO | 03/06/2022 RESULTADOS
- - DE EFICACIA
Notificagao de Notificacao de VPS

Alteragdo de
Texto de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

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

SOLINJCT I FR
VD TRANS X 0,5
ML




19/09/2022 | 4709390/22-3 10456 - 10456 - o
PRODUTO PRODUTO NA (editorial)
BIOLOGICO BIOLOGICO
Notificagdo de Notificacdo de VPS
Alteragdo de Alteragdo de SOL INJCT 1 FR
Texto de Bula — Texto de Bula — VD TRANS X 0,5
publicacdo no publicacdo no ML
Bulario RDC Bulario RDC
60/12 60/12
_ _ 10456 - 3
PRODUTO VP
BIOLOGICO
- 8. QUAIS OS
i 5 MALES QUE
Notifi d
g’]:eizzzi‘,"dj ESTE VP/VPS | SOLINJCT 1 FR
Texto de Bula — MEDICAMENT VD TRANS X 0,5
publica¢do no O PODE N{)E ML
Bulario RDC CAUSAR?
60/12 VPS
9. REACOES

ADVERSAS
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