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vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP)
anatoxina diftérica: até 30 Lf/dose
anatoxina tetanica: até 25 Lf/dose
vacina pertussis: at¢ 16 UOp/dose

APRESENTACAO:
Suspensao injetavel.

Cada cartucho da vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP) contém 20 frascos-ampola com 5
mL (10 doses de 0,5 mL).

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP) ¢é apresentada em frasco-ampola com 10 doses de
0,5 mL de suspensao injetavel composta pelas anatoxinas diftérica e tetdnica combinadas com a vacina
pertussis (coqueluche), adsorvidas por hidréxido de aluminio e adicionada de timerosal como
conservante.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR.

NAO UTILIZE A VACINA POR VIA INTRAVENOSA.

USO PEDIATRICO EM MENORES DE 7 ANOS.

COMPOSICAO:

Cada dose de 0,5 mL contém:

anatoXina difteriCa .......cccuveeriieeiiie e até 30 Lf

ANALOXINA tELANICA ..evveeevieiieeiiieiie ettt et eee e eae e até 25 Lf

VACINA PETLUSSIS  .vvrerevieerireeerireeeitreeaireeesseeesseeesreeessseesnsseesnnns até 16 UOp

hidréxido de aluminio .........cccceeeeveeeeiiieciieecieeee e até 1,25 mg (em Al3+)
130001S) ¢ LY | RS SR até 0,05 mg

solugdo fisiologica tamponada pH 6,4 q.S.p. ccveeeveeriieniieiieiens 0,50 mL
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP) ¢ indicada para vacinagdo de criangas entre 2
meses a 6 anos 11 meses e 29 dias (ou seja, menores de 7 anos de idade), na prevencao da difteria, do
tétano e da coqueluche.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP) atua sobre determinadas células do organismo
(linfécitos) que, entre outras, fazem parte de uma espécie de rede protetora contra infecgdes,
denominada de sistema imune. Os linfocitos quando sensibilizados pelos componentes tratados e
purificados da vacina (anatoxina diftérica, anatoxina tetdnica e vacina pertussis ou coqueluche),
transformam-se em células geradoras de anticorpos (imunoglobulinas especificas) neutralizantes dos
componentes da vacina (antigenos). Isso fard com que a pessoa vacinada fique protegida contra a
difteria, o tétano e a pertussis (coqueluche) caso ela venha a se expor as bactérias causadoras dessas
doencgas. A protecdo do vacinado ¢ de longa duracdo (durando anos) porque, parte desses linfocitos
transforma-se em células chamadas células de memoria que, frente a uma infeccdo pelas bactérias
causadoras da difteria, tétano ou pertussis (coqueluche), passam a responder com a formagao de novos
anticorpos protetores ap6s algumas horas, impedindo que a infecc¢do se instale no organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP) ¢ contraindicada para criangas que, apds a
aplicacdo anterior da vacina, apresentaram choque anafilatico e/ou encefalopatia (quadro de inflamacao
do cérebro) nos primeiros 7 dias apds o uso da vacina. A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis
(DTP) também ¢ contraindicada para criangas que tenham completado 7 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

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 a sua satde;

Em recém-nascidos prematuros com menos de 31 semanas e/ou pesando menos de 1.000 gramas,
recomenda-se adiar a vacinacao.

Em casos de doencas agudas febris moderadas ou graves, portadores de doencas neurologicas
cronicas e com risco de descompensacdo devido a febre, recomenda-se adiar a vacinagao até o
desaparecimento dos sintomas.

Interacoes Medicamentosas: Nenhuma medicagdo concomitante constitui contraindicagao para o uso
da vacina, ressalvada a aplicagdo de imunossupressores. Todavia, qualquer medicamento que esteja
sendo utilizado pelo individuo deve ser considerado e avaliado pelo médico assistente.

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

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP) deve ser conservada sob refrigeragcdo, a
temperatura entre +2°C e +8°C. NAO CONGELAR. O congelamento leva a inativagdo da vacina.
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Depois de aberto o frasco-ampola de multiplas doses, a vacina pode ser utilizada no prazo maximo de
até 15 dias, se mantida em condig¢des assépticas e sob refrigeragdo a temperatura entre +2°C e +8°C.

PRAZO DE VALIDADE:

O prazo de validade da vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP) ¢ de 24 meses a partir da data
de fabricagdo, desde que mantido sob refrigeracdo a temperatura entre +2°C a +8°C. Esse prazo ¢
indicado na embalagem e essa condicao deve ser respeitada rigorosamente.

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

Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado em até 15 dias, se mantido em condicdes
assépticas e sob refrigeracio a temperatura entre +2°C a +8°C.

ASPECTO FIiSICO:
Observar o aspecto depois de agitar fortemente o frasco-ampola, que deve ser de um liquido leitoso, sem
particulas visiveis a olho nu.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS:
Vide “Aspecto Fisico”.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

A vacina deve ser fortemente agitada e inoculada por via intramuscular profunda, no vasto lateral da
coxa (musculos anteriores da coxa, entre joelho e virilha) em criancas até 2 anos de idade ou na regido
do deltoide (regido superior externa do brago), ou no gluteo, em criancas maiores de 2 anos de idade.

Usar a vacina de acordo com o esquema basico e reforco a seguir:
Esquema Basico: sdo indicadas 3 doses de 0,5 mL, com intervalo de 60 dias entre as doses.

NOTAS:

- O intervalo minimo entre as doses € de 30 dias;

- O aumento do intervalo entre as doses ndo invalida as feitas anteriormente, e, portanto, ndo exige que
se reinicie o esquema;

- Recomenda-se completar as trés doses no primeiro ano de vida;

- Nao utilizar a vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP) em criangas que tenham completado 7
anos de idade;

- No caso de uma crianga iniciar e ndo completar a vacinag@o basica até a idade de 6 anos 11 meses e 29
dias, as doses necessarias para completar o esquema deverao ser de vacina adsorvida difteria e tétano
adulto (dT).

Vacinac¢ao de Reforc¢o: Primeiro reforgo: uma dose de 0,5 mL aos 15 meses de idade.
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Segundo refor¢o: uma dose de 0,5 mL entre 4 e 6 anos de idade.

O Ministério da Satide recomenda a escolha do esquema de vacinagdo conforme o Calendario Nacional
de Vacinagdo, o Calendario Nacional de Vacinacdo dos Povos Indigenas e as Campanhas Nacionais de
Vacinacdo vigentes, no dmbito do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), em todo o territorio
nacional.

Nao administrar por via intravenosa, intradérmica ou subcutinea.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do
tratamento. Nio 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 esquema vacinal incompleto, recomenda-se conversar com o médico responsavel quanto a
continuidade do esquema vacinal ou reinicio do mesmo, devendo ser avaliado individualmente.

Em caso de duvidas procure orientacio do farmacéutico ou do seu médico ou cirurgiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): No
local de Aplicagdo: dor, calor, vermelhidao, inchaco e nddulo.

-Reacdes Gerais: febre, sonoléncia e irritabilidade.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
-Reagoes Gerais: perda do apetite € vomito.

NOTA: Estas manifestacdes sao esperadas e ocorrem principalmente pela presenga do adjuvante
(hidréxido de aluminio).

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Choro
persistente (duragdo igual ou maior que trés horas): pode ocorrer apds a vacina¢ao, manifestando-se
geralmente nas primeiras 24 horas (usualmente nas primeiras duas a oito horas), de forma continua e
inconsolavel. Nas primeiras 48 horas apds a aplicagdo da vacina pode ocorrer febre igual ou maior a
39°C.

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Episodio hipotdnico-hiporresponsivo (EHH): palidez, diminui¢do do tonus muscular, diminui¢do ou
auséncia de resposta a estimulos externos. Pode ocorrer cianose, depressdo respiratoria, sono prolongado
e perda de consciéncia.

- Convulsdo: quadro convulsivo, geralmente generalizado, com duragdo de poucos minutos até mais de
15 minutos, geralmente com febre e sem sinais neurologicos focais.

- Reagdes imunoalérgicas: urticarias, exantema macular, papular, maculopapular ou aparecimento de
petéquias.

Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Encefalopatia: convulsdes, alteragdo profunda da consciéncia e do comportamento.

- Anafilaxia (choque anafilatico ou reagdo anafilatica): reagdo alérgica ou de hipersensibilidade grave,
mais frequente nos primeiros 30 minutos apds a vacinag¢ao, envolvendo trato respiratdrio.
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Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Em casos de superdose as reagdes adversas poderdo ser observadas no local de aplicagdo com maior
intensidade, com possivel formacao de abscesso, reagdes febris e mal estar. Procurar socorro médico.

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 orientacgdes.
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DIZERES LEGAIS:

Numero de Registro MS: 1.2234.0015
Farmacéutico Responsavel:

Dr. Lucas L. de M. e Silva

CRF-SPn° 61.318

Registrado e Fabricado por:
INSTITUTO BUTANTAN

Av. Dr. Vital Brasil, 1500 - Butanta
CEP 05503-900 - Sao Paulo/SP - Brasil
CNPJ: 61.821.344/0001-56

Industria Brasileira

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 701 2850
e-mail: sac@butantan.gov.br

Uso sob prescrigao médica.
Proibida venda ao Comeércio.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 16/04/2021.
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Anexo B

Historico de Submissdo Eletronica de Texto de Bula

INSTITUTO
BUTANTAN

A servico da vida

Dados da peticdo/Notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Dados da submisséo eletronica
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS)
Bula PS Reagdes
adversas: -
Atualizacdo do
Sistema de
Notificacdo de
Pégﬁa.}o 10463 — Eventos
BIOLOGICO: PRODUTO chvgrsos:
16/04/2021 NA Incluso 16/04/2021 NA BIOLOGICO: | 4 5/04 0001 VigiMed. | /5 jyypg | SUSINJIM CT 20 FAVD TRANS
inicial de Inclusdo inicial i X 5ML
texto de bula de texto de bula Alteragao d_os
(RDC 60/12) (RDC 60/12) Dizeres Legais: -
Alteracdo do RT
para Dr. Lucas L.
de M. e Silva
CRF-SP n°
61318

vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP)




