Infanrix® Hexa
Vacina DTPa-HB-IPV+Hib
Modelo de texto de bula — Profissional de Salde

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Infanrix® Hexa

vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular), hepatite B (recombinante), poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) e Haemophilus influenzae b

(conjugada)

APRESENTAGAO
Infanrix® Hexa é apresentada como po liofilizado (Hib) para reconstituicdo com a suspensdo injetavel (DTPa-HB-IPV). A embalagem contém:

- P6 liofilizado: 1 frasco-ampola monodose 0,5 mL.
- Suspensdo injetavel: 1 seringa preenchida contendo 0,5 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO PEDIATRICO (A PARTIR DE 2 MESES)

COMPOSICAO
Ap6s reconstituicdo, 1 dose (0,5 mL) contém:

Toxoide difterico™.......oovvvrverreeriesiesces s ndo menos que 30 Unidades Internacionais
TOXO0ide tetANICO™........e e ndo menos que 40 Unidades Internacionais

Antigenos da Bordetella pertussis
TOXOUAE PEITUSSISI(PTY ..vvveveocveeeeeeesceee e esseesessessssssssses s es s ssesss e sesssessess e s e s s e et e s s s s st ee s s e s e ss e s e st s e bt ee s nses e sss e ensnsennson 25 mcg
Hemaglutinina filamentosa® (FHA) .

PEIACHINGT (PRIN) ....vv.cvvvvveevisissesssssese s st s ss e s bt st 2s s 282828244t 8 mcg
ANtigeno de SUPErTicie da NEPALILE B2 (HBS) ......cc.eivuueiiseiieesiessssssssssss s s st s ss st 4s e s bbbt 10 meg
Poliovirus (inativado) (IPV)

Tipo 1 (cepa MaNOoNEY) .........c.cvvmeeeeeeeeeeeeeeeees e 40 unidades de antigeno D

Tipo 2 (cepa MEF-1)* ....8 unidades de antigeno D

TiPO 3 (CPA SAUKELL) .........ocvvereeerveesees s 32 unidades de antigeno D

Polissacarideo Haemophilus influenzae tipo b (polirribosil-ribitol-fosfato (PRP))? conjugado ao toxoide tetanico (TT) como proteina carreadora:

*adsorvido no hidréxido de aluminio hidratado (AI(OH)s)

2produzido em células de levedura (Saccharomyces cerevisiae) por tecnologia do DNA recombinante
%adsorvido no fosfato de aluminio (AIPO,)

“propagado em células VERO

Excipientes: lactose, cloreto de sédio, Meio 199 (M-199), hidréxido de aluminio, fosfato de aluminio e 4gua para injecdes.

Componentes residuais: cloreto de potéassio, fosfato de sodio dibasico, fosfato de potassio monabésico, polissorbato 20 e 80, glicina, formaldeido, sulfato de
neomicina e sulfato de polimixina B.

I1 - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Infanrix® Hexa ¢ indicada para a vacinagio primaria e de reforco em criangas contra difteria, tétano, pertussis, hepatite B, poliomielite e Haemophilus
influenzae tipo b.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Imunogenicidade

A imunogenicidade de Infanrix® Hexa foi avaliada em estudos clinicos a partir de 6 semanas de idade. A vacina foi avaliada em cronogramas de 2 e 3 doses
iniciais, incluindo o cronograma para o Programa Expandido de Imunizag&o e como dose de reforco. Os resultados destes estudos clinicos estéo resumidos nas
tabelas abaixo.

Apds um cronograma de vacinagao priméria de 3 doses, pelo menos 95,7% dos bebés desenvolveram niveis de anticorpo soroprotetor ou soropositivo contra
cada um dos antigenos de vacina. Ap6s vacinagao de reforco (pés-dose 4), pelo menos 98,4% das criancas desenvolveram niveis de anticorpo soroprotetor ou
soropositivo contra cada um dos antigenos de vacina.

Porcentagem de individuos com titulos de anticorpo maiores ou iguais ao limite do ensaio um més apds a vacinagdo primaria com 3 doses e a vacinagao de
reforgo com Infanrix® Hexa:

Pés-dose 4
) (Vacinagéo de
A(r;it;g?tg))o Pos-dose 3 reforco durante o
segundo ano de vida
apés um  curso




Infanrix® Hexa
Vacina DTPa-HB-IPV+Hib
Modelo de texto de bula — Profissional de Salde

primario de 3 doses)
2-3-4 meses 2-4-6 meses 3-4-5 meses 6-10-14 semanas N=2009
N= 196 N=1693 N= 1055 N= 265 (12 estudos)
(2 estudos) (6 estudos) (6 estudos) (1 estudo)
% % % % %
Antidifteria 100,0 99,8 99,7 99,2 99,9
(0,1 U/mL)
Antitétano 100,0 100,0 100,0 99,6 99,9
(0,1 U/mL)
Anti-PT 100,0 100,0 99,8 99,6 99,9
(5 EL.U/mL)
Anti-FHA 100,0 100,0 100,0 100,0 99,9
(5 EL.U/mL)
Anti-PRN 100,0 100,0 99,7 98,9 99,5
(5 EL.U/mL)
Anti-HBs 99,5 98,9 98,0 98,5* 98,4
(10 mUl/mL) ¥
Anti-Pélio tipo 1 100,0 99,9 99,7 99,6 99,9
(diluigdo de 1/8)
Anti-Pélio tipo 2 97,8 99,3 98,9 95,7 99,9
(diluigdo de 1/8)
Anti-Pélio tipo 3 100,0 99,7 99,7 99,6 99,9
(diluigdo de 1/8) T
Anti-PRP 96,4 96,6 96,8 97,4 99,7
(0,15 pg/mL) T

N = ndmero de individuos

* em um subgrupo de lactentes que néo receberam vacina para hepatite B no nascimento, 77,7% dos individuos apresentaram titulos anti-HBs > 10 mUI/mL
+ limite aceito como indicativo de prote¢do

Apbs vacinagdo completa de acordo com um cronograma de vacinagdo primaria com 2 doses e reforgo com Infanrix® Hexa, pelo menos 97,9% dos
individuos desenvolveram niveis de anticorpo soroprotetor ou soropositivo contra cada um dos antigenos de vacina.

Porcentagem de individuos com titulos de anticorpo maiores ou iguais ao limite do ensaio um més ap6s vacinagédo primaria de 2 doses e vacinacao de reforgo
com Infanrix® Hexa:

Pés-dose 3 Pés-dose 3
. (Vacinagdo a 2-4-12 meses de idade) (Vacinagdo a 3-5-11 meses de idade)
Anjucprpo N=196 N=532
(limite) (1 estudo) (3 estudos)
% %

Antidifteria 100,0 100,0
(0,1 UVmL) ¥
Antitétano 100,0 100,0
(0,1 UVmL) ¥
Anti-PT 99,5 100,0
(5 EL.U/mL)
Anti-FHA 100,0 100,0
(5 EL.U/mL)
Anti-PRN 100,0 99,2
(5 EL.U/mL)
Anti-HBs 99,8 98,9
(10 mUl/mL) ¥
Anti-Pélio tipo 1 98,4 99,8
(diluigdo de 1/8) T
Anti-Pélio tipo 2 98,4 99,4
(diluigdo de 1/8) T
Anti-Pélio tipo 3 97,9 99,2
(diluigdo de 1/8) T
Anti-PRP 100,0 99,6
(0,15 pg/mL) T

N = ndmero de individuos
+ limite aceito como indicativo de prote¢do

Correlatos soroldgicos de protecdo foram estabelecidos para difteria, tétano, poliomielite, Hepatite B e Hib. Para coqueluche, ndo ha correlato sorolégico de
protecdo. No entanto, como a resposta imune aos antigenos da coqueluche apds a administragdo de Infanrix® Hexa é equivalente a da vacina DTPa (vacina
difteria, tétano e pertussis acelular), espera-se que a eficacia protetora das duas vacinas seja equivalente.

Eficicia na protecdo contra pertussis
A eficécia protetora do componente pertussis da vacina DTPa contra pertussis tipica definida pela OMS (>21 dias de tosse paroxistica) foi demonstrada apos
trés doses de imunizagéo priméria nos estudos tabelados abaixo:

Eficacia da

Estudo Pais Esquema :
vacina

Consideragdes
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Estudo de contato Alemanha 3,4,5 meses 88,7% Com base em dados coletados de contatos secundarios em
doméstico, cego e ambiente doméstico onde havia um caso indice de coqueluche
prospectivo tipica.

Um estudo de eficacia Italia 2,4,6 meses 84% Em um estudo de acompanhamento do mesmo grupo,
patrocinado pelo Instituto confirmou-se eficécia de até 60 meses ap6s a conclusdo do
Nacional de Satde dos ciclo de vacinacdo primaria sem a administracdo de uma
Estados Unidos da dosagem de reforco para pertussis.

América (NIH)

Imunogenicidade em bebés prematuros

A imunogenicidade de Infanrix® Hexa foi avaliada em trés estudos incluindo aproximadamente 300 bebés prematuros (nascidos ap6s um periodo de gestacéo
de 24 a 36 semanas) apds um curso de vacinacdo primaria com 3 doses, a 2, 4 e 6 meses de idade. A imunogenicidade de uma dose de reforco a 18 a 24 meses
de idade foi avaliada em aproximadamente 200 bebés prematuros.

Um més apds a vacinagdo primaria, pelo menos 98,7% dos individuos estavam soroprotegidos contra difteria, tétano e poliovirus tipos 1 e 2; pelo menos
90,9% apresentavam niveis soroprotetores de anticorpo contra antigenos de hepatite B, PRP e poliovirus tipo 3; e todos os individuos foram soropositivos para
anticorpos contra FHA e PRN enquanto que 94,9% foram soropositivos para anticorpos anti-PT.

Um més apés a dose de reforgo, pelo menos 98,4% dos individuos apresentavam niveis de anticorpo soroprotetores ou soropositivos contra cada um dos
antigenos, exceto contra PT (pelo menos 96,8%) e hepatite B (pelo menos 88,7%). A resposta a dose de reforgo, em termos de aumento em vezes nas
concentragdes de anticorpo (15 a 235 vezes), indica que os bebés prematuros estavam adequadamente imunizados para todos os antigenos de Infanrix® Hexa.

Em um estudo de acompanhamento, aproximadamente 2,5 a 3 anos ap6s a dose de reforgo, 85,3% das criangas ainda estavam soroprotegidas contra hepatite B
e pelo menos 95,7% estavam soroprotegidas contra os trés tipos de poliovirus e PRP.

Persisténcia da resposta imune

A persisténcia da resposta imunoldgica a um cronograma primério com 3 doses e dose de reforco com Infanrix® Hexa foi avaliada em criangas de 4 a 8 anos
de idade. Foi observada imunidade protetora contra os trés tipos de poliovirus e PRP em pelo menos 91,0% das criangas e contra difteria e tétano em pelo
menos 64,7% das criangas. Pelo menos 25,4% (anti-PT), 97,5% (anti-FHA) e 87,0% (anti-PRN) das criangas estavam soropositivas contra os componentes da
coqueluche.

Com relag#o & hepatite B, a imunidade protetora apds um cronograma primario com 3 doses e dose de reforgo com Infanrix® Hexa demonstrou persistir em >
85% dos individuos entre 4 e 5 anos de idade e em >72% dos individuos entre 7 e 8 anos de idade. Adicionalmente, apés um cronograma primario de 2 doses e
dose de reforgo, a imunidade protetora contra hepatite B persistiu em > 48% dos individuos entre 11e 12 anos de idade.

A memoéria imunoldgica da hepatite B foi confirmada em criangas de 4 a 12 anos de idade. Estas criangas haviam recebido Infanrix® Hexa como vacinagio
priméria e de reforco na infancia e, quando uma dose adicional da vacina monovalente de HBV foi administrada, imunidade protetora foi induzida em pelo
menos 96,8% dos individuos.

Experiéncia p6s-comercializagao

Os resultados do acompanhamento de longo prazo na Suécia demonstraram que as vacinas acelulares contra pertussis sdo altamente eficazes em criangas,
quando administradas de acordo com o esquema de vacinagéo primaria de 3 e 5 meses, com uma dose de reforco em aproximadamente 12 meses. Contudo, 0s
dados indicam que a protecdo contra pertussis pode estar diminuida aos 7-8 anos de idade. Isso sugere que uma segunda dose de reforco da vacina pertussis €
justificavel em criancas com idade de 5-7 anos que tenham sido previamente vacinadas seguindo-se esse esquema.

A efetividade do componente Hib de Infanrix® Hexa foi pesquisada através de um extensivo estudo de vigilancia pds-comercializagio conduzido na
Alemanha. Ao longo do periodo de 7 anos de acompanhamento, a efetividade do componente Hib de duas vacinas hexavalentes, sendo uma delas Infanrix®
Hexa, foi de 89,6% com uma série primaria completa e de 100% com uma série primaria completa mais a dose de reforgo (independente da vacina Hib usada
para imunizacéo primaria).

Infanrix® Hexa tem sido a principal vacina contendo Hib disponivel na Italia desde 2006. A vacina é administrada aos 3, 5 e 11 meses de idade e a cobertura
excedeu 95%. A doenca causada pelo Hib continuou a ser bem controlada, com ndo mais que trés casos confirmados de infecgdo pelo Hib relatados
anualmente entre 2006 e 2011, em criangas italianas com idade inferior a 5 anos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica
Para informagcdes, ver o item Resultados de Eficacia.

Farmacocinética
Para vacinas, ndo é necessaria a avaliagdo das propriedades farmacocinéticas.

4. CONTRAINDICAGOES

Infanrix® Hexa é contraindicada em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes ou residuos (ver o item Composicao) e
de hipersensibilidade apds administragéo prévia das vacinas contra difteria, tétano, coqueluche, hepatite B, poliomielite ou Hib.

Infanrix® Hexa é contraindicada se a crianca tiver sofrido encefalopatia de etiologia desconhecida, no periodo de até sete dias ap6s vacinag&o prévia com
vacina contendo pertussis. Nesses casos, a vacinagdo contra coqueluche deve ser descontinuada e o ciclo de vacinagéo deve ser completado com as vacinas
contra difteria, tétano, hepatite B, poliomielite inativada e Hib.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Assim como com outras vacinas, a administragio de Infanrix® Hexa deve ser adiada em pessoas apresentando doenca febril aguda grave. A presenca de
infecgdo leve ndo representa contraindicagéo.
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A vacinacéo deve ser precedida por uma avaliagdo completa do histérico médico (especialmente com relagdo a vacinacdo prévia e a possivel ocorréncia de
eventos indesejaveis) e por exame clinico.

Uma resposta imune protetora pode néo ser obtida com todas as vacinas (ver o item Resultados de Eficécia).

Infanrix® Hexa ndo prevenira doencas causadas por patégenos diferentes de Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus da
hepatite B, poliovirus ou Haemophilus influenzae tipo b. Contudo, pode-se esperar que a hepatite D seja evitada pela imunizagdo, uma vez que a hepatite D
(causada pelo agente delta) ndo ocorre na auséncia da infecgdo por hepatite B.

Se qualquer um dos seguintes eventos ocorrer a0 mesmo tempo da administracéo da vacina contendo pertussis, a decisdo de administrar doses adicionais de
vacinas contendo pertussis deve ser cuidadosamente considerada:

- Temperatura igual ou superior a 40°C em um periodo de até 48 horas, que néo seja devido a outra causa identificavel;

- Colapso ou estado semelhante ao choque (episodio hipotdnico-hiporresponsivo) em um periodo de até 48 horas ap6s a vacinagéo;

- Choro persistente e inconsolavel com duragéo igual ou superior a trés horas, em um periodo de até 48 horas ap6s a vacinagéo;

- ConvulsGes, com ou sem febre, em um periodo de até trés dias ap6s a vacinagao.

Pode haver circunstancias tais, como uma alta incidéncia de coqueluche, quando os potenciais beneficios excedem os possiveis riscos.

Em criangas com distarbios neuroldgicos progressivos, que incluem espasmos infantis, epilepsia incontrolada e encefalopatia progressiva, é melhor adiar a
vacinagdo com pertussis (Pa ou Pw) até que a condicéo seja corrigida ou estabilizada. Entretanto, a decisdo de administrar a vacina de pertussis deve ser
tomada caso a caso, apés cuidadosa avaliagdo dos riscos e beneficios.

Assim como com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisdo apropriados devem estar sempre disponiveis para o0 caso de uma reagéo
anafilatica, que é rara, apds a administracéo da vacina.

Infanrix® Hexa deve ser administrada com cautela em pacientes com trombocitopenia ou com algum distirbio de coagulagéo, uma vez que pode ocorrer
sangramento ap6s administracdo intramuscular nesses pacientes.

N&o administrar Infanrix® Hexa por via intravenosa ou intradérmica.

Infanrix® Hexa contém tragos de neomicina e polimixina. A vacina deve ser usada com cautela em pacientes com conhecida hipersensibilidade a um destes
antibidticos.

Histérico de convulsdes febris, histdria familiar de convulsdes ou Sindrome da Morte Stbita Infantil (SIDS) ndo constituem contraindicagdes para o uso de
Infanrix® Hexa. Criancas com histérico de convulsées febris apds receberem determinadas vacinas devem ser acompanhadas de perto, uma vez que tais
eventos adversos podem ocorrer dentro de dois a trés dias apds a vacinacéo.

Dados de estudos clinicos indicam que, quando Infanrix® Hexa é coadministrado com a vacina pneumocdécica (conjugada), a taxa de reagdes febris é mais
elevada comparada aquela que ocorre apds a administracio de Infanrix® Hexa isoladamente.

Foram observadas taxas aumentadas de convulsdes (com ou sem febre) e episédio hipotdnico hiporresponsivo (HHE) com administragdo concomitante de
Infanrix® Hexa e a vacina pneumocécica 13-valente (conjugada) (ver Reagdes Adversas).

O tratamento antipirético deve ser iniciado de acordo com as diretrizes de tratamento locais.

Pode ocorrer sincope (desmaio) depois, ou mesmo antes, de qualquer vacinagio, como resposta psicogénica a agulha de injecdo. E importante que os
procedimentos necessarios para evitar lesdes em caso de desmaio estejam disponiveis.

Populagdes Especiais
A infecgdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ndo é considerada contraindicacdo. A resposta imunoldgica esperada, no entanto, pode nao ser
obtida ap6s a vacinagdo de pacientes imunodeprimidos.

Estudos clinicos indicam que Infanrix® Hexa pode ser dada & bebés prematuros, contudo, como esperado nesta populacéo, uma resposta imunoldgica menor
foi observada para alguns antigenos (ver os itens Reacdes Adversas e Resultados de Eficacia).

O risco potencial de apneia e a necessidade de monitoramento respiratorio durante 48 a 72 horas devem ser considerados quando se realiza o ciclo primario de
vacinagdo em bebés prematuros, (que nasceram com < 28 semanas de gestagdo) e particularmente naqueles que tenham histérico de imaturidade respiratoria.
Como o beneficio da vacinagio nesses bebés é alto, ela ndo deve ser evitada nem postergada.

Interferéncia com exames laboratoriais

Como o antigeno polissacarideo capsular do Hib é excretado na urina, um teste de urina positivo pode ser observado no periodo de uma a duas semanas apos a
vacinagdo. Outros testes devem ser feitos, de modo a confirmar a infeccédo pelo Hib durante esse periodo.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
E improvéavel que a vacina produza algum efeito na habilidade de dirigir e de usar maquinas.

Gravidez e lactagdo

Como Infanrix® Hexa n&o esta indicada para uso em adultos, dados adequados sobre seu uso durante a gravidez ou a lactagdo em humanos e estudos de
reproducéo em animais ndo estdo disponiveis.

6. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS
Infanrix® Hexa pode ser dada concomitantemente com vacinas pneumocécica (conjugada), vacina meningocécica C (conjugada), vacina meningocdcica

ACWY (conjugada), vacina rotavirus humano G1P[8], vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada). Dados ndo mostraram nenhuma interferéncia
clinicamente relevante na resposta dos anticorpos a cada um dos antigenos individuais.

4
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Dados de estudos clinicos indicam que, quando Infanrix® Hexa é coadministrado com a vacina pneumocoécica (conjugada), a taxa de reacdes febris é mais
elevada comparada aquela que ocorre ap6s a administragéo de Infanrix® Hexa isoladamente.
O tratamento antipirético deve ser iniciado de acordo com as diretrizes de tratamento locais.

Assim como com outras vacinas, pode-se esperar que, em pacientes recebendo terapia imunossupressora, uma resposta imunoldgica adequada ndo seja
alcangada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservagédo

Infanrix® Hexa deve ser armazenada entre +2°C e +8°C e protegida da luz. Durante o transporte, as condigdes recomendadas de armazenagem tém de ser
respeitadas.

A suspensdo DTPa-HB-IPV e a vacina reconstituida ndo devem ser congeladas. Descarte se tiverem sido congeladas.

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem do produto. O prazo de validade se refere ao ultimo dia do més
citado.

Apbs a reconstituigdo, a vacina deve ser injetada imediatamente. Contudo, a vacina pode ser mantida por até oito horas em temperatura de 21°C ou menos.
Nuamero do lote e datas de fabricac&o e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apbs preparo, manter a 21°C ou menos por até oito horas.

Aspectos fisicos/Caracteristicas organolépticas

O componente DTPa-HB-IPV é apresentado como uma suspenséo branca e turva em uma seringa preenchida. Sob armazenagem, um depdsito branco e uma
camada superior limpida podem ser observados. Essa é uma observagéo normal.

O componente Hib liofilizado é apresentado como um pé branco em um frasco de vidro.

A vacina reconstituida apresenta-se como uma suspenséo ligeiramente mais turva do que o componente liquido separado. Isso € normal e néo prejudica a agéo
da vacina. No caso de outra variagéo ser observada, descarte a vacina.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Método de administracéo

Infanrix® Hexa é para injegdo intramuscular profunda.

Infanrix® Hexa n&o deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via intravenosa ou intradérmica.

Infanrix® Hexa n&o deve ser misturada com outras vacinas na mesma seringa.

Instrugdes para uso e manuseio

A suspensdo DTPa-HB-IPV deve ser bem agitada, a fim de se obter uma suspensédo branca, turva e homogénea. A suspensdo DTPa-HB-IPV e o p6 de Hib
devem ser visualmente inspecionados para deteccdo de qualquer particula estranha e/ou variagdo do aspecto fisico. Caso um destes venha a ser observado,
descartar a vacina.

Infanrix® Hexa deve ser reconstituida adicionando-se todo o contetido da seringa de DTPa-HB-IPV ao frasco contendo o liofilizado de Hib. A mistura deve
ser bem agitada até que o po esteja completamente dissolvido na suspens&o.

Faz parte das Boas Praticas Clinicas somente injetar uma vacina quando ela tiver atingido a temperatura ambiente. Além disso, um frasco a temperatura
ambiente garante elasticidade suficiente do émbolo de borracha para minimizar qualquer liberacdo de particulas de borracha. Para atingi-la, o frasco deve ser
mantido em temperatura ambiente (25 + 3°C) por pelo menos cinco minutos antes de se conectar a seringa preenchida e se reconstituir a vacina.

A vacina reconstituida apresenta-se como uma suspensdo ligeiramente mais turva que o componente liquido sozinho. Esta é uma observacdo normal.

A vacina reconstituida deve ser visualmente inspecionada para deteccéo de qualquer particula estranha e/ou variagdo do aspecto fisico. Caso um destes venha a
ser observado, descartar a vacina.

Apos a reconstituicdo, a vacina deve ser injetada imediatamente. Contudo, a vacina pode ser mantida por até oito horas em temperatura de 21°C ou menos.
Retire todo o conteido do frasco-ampola.

Qualquer produto nao utilizado ou material residual deve ser descartado de acordo com as exigéncias locais.

Posologia

Vacinagdo primaria

O esquema de vacinacéo primaria consiste em duas ou trés doses (de 0,5 mL) que devem ser administradas de acordo com as recomendagdes oficiais (ver o

item Resultados de Eficacia). Infanrix® Hexa pode ser considerada para o reforco se a composicdo do antigeno estiver de acordo com as recomendagdes
oficiais.

Vacinagéo Primaria | Vacinacéo de Reforco | Consideragées Gerais

Lactentes de termo completo
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3 doses Uma dose de reforco pode ser | e Deve haver um intervalo de pelo menos 1 més entre as doses

administrada. primarias.

o Ao administrar uma dose de reforco, esta devera ocorrer pelo menos
6 meses ap6s a Ultima dose do esquema primario de vacinacéo,
preferencialmente antes dos 18 meses de idade.

2 doses Uma dose de reforco deve ser | e Deve haver um intervalo de pelo menos 1 més entre as doses

administrada. primarias.

e Ao administrar uma dose de reforco, esta devera ocorrer pelo menos
6 meses ap6s a Ultima dose do esquema primario de vacinagao,
preferencialmente entre 11 e 13 meses de idade.

Lactentes de pré-termo nascidos apds pelo menos 24 semanas de idade gestacional

3 doses Uma dose de reforco deve ser | e Deve haver um intervalo de pelo menos 1 més entre as doses

administrada. primarias.

o Ao administrar uma dose de reforco, esta devera ocorrer pelo menos
6 meses ap6s a Ultima dose do esquema primario de vacinagéo,
preferencialmente antes dos 18 meses de idade.

O programa expandido para o esquema de imunizagao (com 6, 10, 14 semanas de idade) pode ser usado somente se a vacina para hepatite B tiver sido dada ao
nascimento.

Quando a dose da vacina de hepatite B é dada ao nascimento, Infanrix® Hexa pode ser usada como um substituto das doses adicionais da vacina de hepatite B
a partir da idade de 6 semanas. Se uma segunda dose da vacina de hepatite B for necesséria antes desta idade, recomenda-se utilizar a vacina hepatite B.

As medidas imunoprofilaticas localmente estabelecidas contra a hepatite B devem ser mantidas.

Outras combinag®es de antigenos tém sido estudadas em ensaios clinicos ap6s a vacinagdo priméria com Infanrix® Hexa e podem ser usadas para uma dose
de reforgo: vacina difteria, tétano, pertussis acelular (DTPa), vacina difteria, tétano, pertussis acelular, Haemophilus influenzae tipo b (DTPa+Hib), vacina
difteria, tétano, pertussis acelular, poliomielite inativada, Haemophilus influenzae tipo b (DTPa-IPVV+Hib) e vacina difteria, tétano, coqueluche acelular,
hepatite B, poliomielite inativada, Haemophilus influenzae tipo b (DTPa-HB-1PV+Hib).

9. REAGOES ADVERSAS

Ensaios clinicos
O perfil de seguranca apresentado abaixo esta baseado nos dados de mais de 16.000 individuos.

Como tem sido observado para DTPa e associacdes contendo DTPa, um aumento na reatogenicidade local e febre foi relatado ap6s a vacinacéo de reforgo com
Infanrix® Hexa em comparagéo ao ciclo primario.

As reacOes adversas relatadas sdo listadas de acordo com a seguinte frequéncia:

Muito comum: >1/10 (>10%)

Comum: >1/100 e <1/10 (>1% e <10%)
Incomum: >1/1.000 e <1/100 (>0,1% e <1%)
Rara: >1/10.000 e <1.000 (>0,01% e <0,1%)
Muito rara: < 1/10.000 (<0,01%)

Classe de Sistema Orgénico Frequéncia Eventos adversos
InfecgBes e infestacdes Incomum Infecgdes do trato respiratério superior
Disfungdes metabdlicas e nutricionais Muito comum Perda de apetite
Transtornos psiquiatricos Muito comum Irritabilidade, choro anormal, inquietacdo
Comum Nervosismo
Disturbios do sistema nervoso Incomum Sonoléncia
Muito rara Convulsfes (com ou sem febre)***
Distarbios  respiratorios, toracicos e do | Incomum Tosse*
mediastino Rara Bronquite
Disfungdes gastrointestinais Comum VOmito, diarreia
Doencas da pele e do tecido subcutaneo Comum Prurido*
Rara rash
Muito rara Dermatite, urticaria®
Disfungbes gerais e condi¢oes do local de | Muito comum Dor, vermelhidéo, edema na area de injegdo (< 50 mm), febre > 38°C, fadiga
administracdo Comum Edema no local da injecdo (> 50 mm)**, febre >39,5°C, reacdes no local da
injecéo, incluindo enduracéo
Incomum Edema difuso do membro onde foi feita a injecdo, algumas vezes envolvendo
a articulacéo adjacente**

* Observado apenas com outras vacinas contendo DTPa da GlaxoSmithKline.

** Criangas que receberam vacinas contra coqueluche acelular sdo mais propensas a sofrer reacdes envolvendo inchago apés a administracéo de reforco, em
comparagdo com criangas que receberam vacinas com células inteiras. Estas reagdes se resolvem, em média, em quatro dias.

*** Andlise dos relatérios pés-comercializagdo sugerem um potencial aumento do risco de convulsdes (com ou sem febre) e HHE quando comparados os
grupos que relataram uso de Infanrix® Hexa com vacina pneumocécica 13-valente (conjugada) ao grupo que relatou o uso de Infanrix® Hexa sozinha.

Dados pds-comercializagdo

As seguintes reacOes adversas relacionadas ao medicamento foram relatadas durante a vigilancia pés-comercializacéo.

[ Classe de Sistema Orgénico [ Frequéncia [ Eventos adversos
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Distlrbios sanguineos e do sistema linfatico Rara Linfadenopatia, trombocitopenia

Disturbios do sistema imune Rara Reacdes alérgicas (incluindo reagdes anafilaticas e anafilactoides)

Distlrbios do sistema nervoso Rara Colapso ou estado semelhante a choque (episddio hipotdnico-
hiporresponsivo)***

Disturbios respiratorios, toréacicos e | Rara Apneia* [ver Adverténcias e Precaucdes referentes a bebés prematuros (que

mediastinico nasceram com <28 semanas de gestacdo)]

Disturbios cutaneos e do tecido subcutaneo Rara Edema angioneurético*

Disfuncbes gerais e condi¢cbes do local de | Rara Extensivas reacdes de edema, edema de todo o membro onde a injegdo foi

administracdo aplicada**, vesiculas no local da injecdo

* Observado apenas com outras vacinas contendo DTPa da GlaxoSmithKline.

** Criancas que receberam vacinas contra coqueluche acelular sdo mais propensas a sofrer reacdes envolvendo inchago ap6s a administracdo de reforgo, em
comparagdo com criangas que receberam vacinas com células inteiras. Estas reagdes se resolvem, em média, em quatro dias.

*** Andlise dos relatorios pos-comercializagdo sugerem um potencial aumento do risco de convulsdes (com ou sem febre) e HHE quando comparados os
grupos que relataram uso de Infanrix® Hexa com vacina pneumocécica 13-valente (conjugada) ao grupo querelatou o uso de Infanrix® Hexa sozinha.

Seguranca em bebés prematuros

Infanrix® Hexa foi administrada em mais de 1000 bebés prematuros (nascidos apds um periodo de gestacio de 24 a 36 semanas) em estudos de vacinagio
primaria e em mais de 200 bebés prematuros como dose de reforco no segundo ano de vida. Em estudos comparativos, taxas semelhantes de sintomas foram
observadas em bebés prematuros e recém-nascidos.

Experiéncia com a vacina hepatite B

Durante a vigilancia pés-comercializacdo foram relatados casos de meningite, reacdo semelhante a doenca do soro, paralisia, encefalite, encefalopatia,
neuropatia, neurite, hipotensdo, vasculite, liquen plano, eritema multiforme, artrite, cansagco muscular ap6s o uso da vacina hepatite B da GlaxoSmithKline
Biologicals em criangas com idade < 2 anos. A relagdo causal com a vacina ndo foi estabelecida.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os dados disponiveis até o momento ndo sio suficientes para consideragdes acerca de superdosagem com Infanrix® Hexa.
Em caso de intoxicagao, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagoes.
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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Infanrix® Hexa

vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular), hepatite B (recombinante), poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) e
Haemophilus influenzae b (conjugada)

APRESENTACAO

Infanrix® Hexa é apresentada como p6 liofilizado (Hib) para reconstituicio com a suspensdo injetavel (DTPa-HB-IPV). A

embalagem contém:

- P liofilizado: 1 frasco-ampola monodose 0,5 mL.
- Suspensdo injetavel: 1seringa preenchida contendo 0,5 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO PEDIATRICO (A PARTIR DE 2 MESES)

COMPOSICAO
Apos reconstituicdo, 1 dose (0,5 mL) contém:

Toxoide diftérico™...........coovuevrererrieceereereeee e ndo menos que 30 Unidades Internacionais
Tox0ide tetANiCO™........ovvevecveceereer e ndo menos que 40 Unidades Internacionais

Antigenos da Bordetella pertussis

TOXO0IR PEITUSSIST (PT) w.vvvovvoveecseiesseceeesses st es et sns s 25 mcg

Hemaglutinina filamentoSal (FHA ........ovoieiieeeieeeeeeee e tes sttt en st en et s s en et 25 mcg

PEITACTINAT (PRIN) ...ooeceeteeeeee et ettt e et e e st e s et s et e st et en s e s ensen st es s enes seeeians 8 mcg
Antigeno de superficie da NEPatite BZ2 (HBS) ........ceuiieeieieeereieeieseesessees e sesesess s es st ss s ss s s ses s ssenean 10 meg
Poliovirus (inativado) (IPV)

Tipo 1(cepa MahONeY)™.........occvmeeeeeeeeeeeeeeeeseee s 40 unidades de antigeno D

Tip0 2 (CePA MEF-1)".....ooooeeeeeeeee e 8 unidades de antigeno D

Tipo 3 (Cepa SAUKELE)............ooveceeeecseceeee e 32 unidades de antigeno D

Polissacarideo Haemophilus influenzae tipo b (polirribosil-ribitol-fosfato (PRP))* conjugado ao toxoide tetanico (TT) como
proteina carreadora:

*adsorvido no hidréxido de aluminio hidratado (AI(OH)3)

“produzido em células de levedura (Saccharomyces cerevisiae) por tecnologia do DNA recombinante

%adsorvido no fosfato de aluminio (AIPO,)

*oropagado em células VERO

Excipientes: lactose, cloreto de sédio, Meio 199 (M-199), hidréxido de aluminio, fosfato de aluminio e agua para inje¢des.

Componentes residuais: cloreto de potassio, fosfato de sédio dibasico, fosfato de potassio monobasico, polissorbato 20 e 80,
glicina, formaldeido, sulfato de neomicina e sulfato de polimixina B.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Infanrix® Hexa é indicada para a imunizag&o priméria e de reforco em criancas contra difteria, tétano, pertussis (coqueluche),
hepatite B, poliomielite (paralisia infantil) e Haemophilus influenzae tipo b.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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Infanrix® Hexa é utilizada na prevencdo de difteria, tétano, coqueluche, hepatite B, poliomielite e doengas causadas pelo
Haemophilus influenzae tipo b. Ou seja, a vacina estimula o organismo a produzir defesas contra os agentes causadores dessas
doengas para preveni-las no futuro. A vacina se destina a prevencéo, e ndo ao tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Infanrix® Hexa ndo deve ser administrada em pessoas com conhecida hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente da
vacina, ou que apresentaram sinais de hipersensibilidade apds administracdo prévia de vacinas contra difteria, tétano, pertussis,
hepatite B, pélio ou Hib.

Infanrix® Hexa é contraindicada se a crianca tiver sofrido encefalopatia (doenca neurolégica) de origem desconhecida, no
periodo de até sete dias apds vacinagdo anterior com vacina contendo pertussis. Nessa situacdo, a vacinagao contra coqueluche
deve ser descontinuada, e o ciclo de vacinagdo deve ser completado com as vacinas contra difteria, tétano, hepatite B,
poliomielite inativada e Hib.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucdes

Assim como recomendado para outras vacinas, a administracdo de Infanrix® Hexa deve ser adiada em criancas apresentando
doenca febril aguda grave. A presenca de infeccéo leve ndo representa contraindicagao.

Antes da vacinacdo, o médico deve fazer uma avaliacdo completa do histérico médico (especialmente em relagdo & vacinacao
prévia e possivel ocorréncia de eventos indesejaveis) e um exame clinico na crianca.

Avise ao médico caso seu filho apresente qualquer um dos sintomas abaixo ao mesmo tempo da administracdo da vacina

contendo pertussis. Em caso afirmativo, a decisdo de administrar doses adicionais de vacinas contendo pertussis deve ser

cuidadosamente considerada:

- Temperatura igual ou maior que 40°C em um periodo de até 48 horas apds a vacinagdo, que ndo tenha outra causa
identificavel;

- Colapso ou estado semelhante ao choque (quando a crianga fica sem firmeza na musculatura e ndo reage a estimulos) em
um periodo de até 48 horas ap0s a vacinagao;

- Choro persistente e inconsolavel com duracdo igual ou superior a trés horas, ocorrendo em um periodo de até 48 horas
apos a vacinago;

- Convulstes, com ou sem febre, em um periodo de até trés dias apds a vacinagéo.

Pode haver circunstancias tais, como alta incidéncia de coqueluche, quando os potenciais beneficios excedem os possiveis
riscos.

Assim como em todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisdo apropriados devem estar sempre disponiveis para
0 caso de uma reagdo anafilatica (reacdo extrema de alergia que pode levar & morte) rara ap0s a administracéo da vacina.

Infanrix® Hexa deve ser administrada com cautela em criancas com trombocitopenia (diminuicéo do nimero de plaquetas do
sangue) ou com algum distdrbio de coagulagdo, uma vez que pode ocorrer sangramento ap0s administracao da vacina.

Nao administrar Infanrix® Hexa por via intravenosa ou intradérmica.

Infanrix® Hexa contém tragos de neomicina e polimixina. A vacina deve ser usada com cautela em criangas com conhecida
hipersensibilidade a um desses antibi6ticos.

Criangas com um histérico de convulsGes febris devem ser acompanhadas de perto, uma vez que tais reagdes adversas podem
ocorrer dentro de dois a trés dias ap0s a vacinagao.

Foram observadas taxas aumentadas de convulsbes (com ou sem febre) e colapso ou estado semelhante ao choque com
administracdo concomitante de Infanrix® Hexa e a vacina pneumocécica 13-valente (conjugada).

O tratamento antifebril deve ser iniciado de acordo com as diretrizes de tratamento locais.

A infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ndo é considerada contraindicacdo. A resposta imunolégica
esperada, no entanto, pode ndo ser obtida ap6s a vacinacgao de pacientes imunodeprimidos.
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Informe ao seu médico caso seu filho:

- Tenha problemas neuroldgicos, incluindo espasmos infantis, epilepsia incontrolada ou encefalopatia progressiva (doenga que
acomete o cérebro).

- Tenha dificuldades para respirar. Isso pode ser mais comum nos primeiros trés dias ap6s a vacinacao se seu filho nasceu
prematuro (antes de 28 semanas de gestacao).

Pode ocorrer desmaio depois ou até mesmo antes da aplicacdo de qualquer injecdo, portanto o médico ou o enfermeiro deve ser
informado caso a crianca ja tenha desmaiado previamente ao tomar alguma injecéo.

Alta incidéncia de febre (acima de 39,5°C) foi relatada em criancas que receberam Infanrix® Hexa e a vacina pneumocécico
7-valente (conjugada), em comparac¢do com criangas que receberam apenas a vacina hexavalente.

Gravidez e lactacio
Como Infanrix® Hexa néo esta indicada para uso em adultos, dados adequados sobre seu uso durante a gravidez ou lactagéo
em humanos e estudos de reprodugdo em animais nao estao disponiveis.

Interacdes medicamentosas

Infanrix® Hexa pode ser dada concomitantemente com vacinas pneumocdcica (conjugada), vacina meningocdcica C
(conjugada), vacina meningococica ACWY (conjugada), vacina rotavirus humano G1P[8], vacina sarampo, caxumba, rubéola
e varicela (atenuada). Dados ndo mostraram nenhuma interferéncia clinicamente relevante na resposta dos anticorpos a cada
um dos antigenos individuais, quando dados na forma de vacinagdo primaria de trés doses.

Dados de estudos clinicos indicam que, quando Infanrix® Hexa é coadministrado com a vacina pneumocdcica (conjugada), a
taxa de reagdes febris é mais elevada comparada aquela que ocorre ap6s a administracéo de Infanrix® Hexa isoladamente.

O tratamento antifebril deve ser iniciado de acordo com as diretrizes de tratamento locais.

Assim como ocorre com outras vacinas, pode-se esperar que em pacientes recebendo terapia imunossupressora (que diminuem
a capacidade de defesa do organismo) uma resposta imunoldgica adequada ndo seja alcancada.

Informe seu médico se seu filho esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a satde do seu filho.

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

Cuidados de conservacéo

Infanrix® Hexa deve ser armazenada entre +2°C e +8°C e protegida da luz. Durante o transporte, as condi¢es recomendadas
de armazenagem tém de ser respeitadas.

A suspensdo DTPa-HB-IPV e a vacina reconstituida ndo podem ser congeladas. Descarte se tiverem sido congeladas.

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricagcdo impressa na embalagem do produto. O prazo de validade se
refere ao Ultimo dia do més citado.

Apos a reconstituicdo, a vacina deve ser injetada imediatamente. Contudo, a vacina pode ser mantida por até oito horas em
temperatura de 21°C ou menos.

Ndmero do lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap0ds preparo, manter a 21°C ou menos por até oito horas.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

O componente DTPa-HB-IPV é apresentado como uma suspensdo branca e turva em uma seringa preenchida. Sob
armazenagem, um depdsito branco e uma camada superior limpida podem ser observados. Essa é uma observagdo normal.

O componente Hib liofilizado é apresentado como um pé branco em um frasco de vidro.

A vacina reconstituida apresenta-se como uma suspenséo ligeiramente mais turva do que o componente liquido separado. Isso
é normal e ndo prejudica a agdo da vacina. No caso de outra variagéo ser observada, descartar a vacina.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Meétodo de administracao

Infanrix® Hexa é para injecdo intramuscular profunda.
Infanrix® Hexa ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via intravenosa ou intradérmica.
Infanrix® Hexa ndo deve ser misturada com outras vacinas na mesma seringa.

Instrucgdes para uso e manuseio

A suspensdo DTPa-HB-IPV deve ser bem agitada, a fim de se obter uma suspensdo branca, turva e homogénea. A suspensao
DTPa-HB-IPV e o pé de Hib devem ser visualmente inspecionados para detecgdo de qualquer particula estranha e/ou variagao
do aspecto fisico. Caso alguma particula ou variacdo seja observada, descartar a vacina.

Infanrix® Hexa deve ser reconstituida adicionando-se todo o conteido da seringa de DTPa-HB-IPV ao frascocontendo o
liofilizado de Hib. A mistura deve ser bem agitada até que o pé esteja completamente dissolvido na suspenséo.

Faz parte das Boas Praticas Clinicas somente injetar uma vacina quando ela tiver atingido a temperatura ambiente. Além disso,
um frasco a temperatura ambiente garante elasticidade suficiente do émbolo de borracha para minimizar qualquer liberagéo de
particulas de borracha. Para atingi-la, o frasco deve ser mantido em temperatura ambiente (25 +3°C) por pelo menos cinco
minutos antes de se conectar a seringa preenchida e se reconstituir a vacina.

A vacina reconstituida apresenta-se como uma suspensao ligeiramente mais turva que o componente liquido sozinho. Esta é
uma observacao normal.

A vacina reconstituida deve ser visualmente inspecionada para detec¢do de qualquer particula estranha e/ou variagdo do
aspecto fisico. Caso um destes venha a ser observado, descartar a vacina.

Apos a reconstituicdo, a vacina deve ser injetada imediatamente. Contudo, a vacina pode ser mantida por até oito horas em
temperatura de 21°C ou menos. Deve-ser retirar todo o contetido do frasco-ampola.

Posologia

Vacinagao primaria

O esquema de vacinacdo priméria consiste em duas ou trés doses (de 0,5 mL) que devem ser administradas de acordo com as
recomendac®es oficiais. Infanrix® Hexa pode ser considerada para o reforco se a composicéo do antigeno estiver de acordo
com as recomendacdes oficiais.

Vacinacdo Primdria | Vacinacio de Reforco | Consideracdes Gerais

Lactentes de termo completo

3 doses Uma dose de reforco pode ser | e Deve haver um intervalo de pelo menos 1 més entre
administrada. as doses primarias.

e Ao administrar uma dose de reforco, esta devera
ocorrer pelo menos 6 meses apds a Ultima dose do
esquema primario de vacinacdo, preferencialmente
antes dos 18 meses de idade.

2 doses Uma dose de reforco deve ser | e Deve haver um intervalo de pelo menos 1 més entre

administrada. as doses primarias.

e Ao administrar uma dose de reforco, esta devera
ocorrer pelo menos 6 meses apds a Gltima dose do
esquema primario de vacinacdo, preferencialmente
entre 11 e 13 meses de idade.

Lactentes de pré-termo nascidos ap6s pelo menos 24 semanas de idade gestacional

3 doses Uma dose de reforco deve ser | e Deve haver um intervalo de pelo menos 1 més entre

administrada. as doses primarias.

e Ao administrar uma dose de reforco, esta devera
ocorrer pelo menos 6 meses apds a Ultima dose do
esquema primario de vacinacdo, preferencialmente
antes dos 18 meses de idade.
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O programa expandido para o esquema de imunizac¢do (com 6, 10, 14 semanas de idade) pode ser usado somente se a vacina
para hepatite B tiver sido dada ao nascimento.

Quando a dose da vacina de hepatite B é dada ao nascimento, Infanrix® Hexa pode ser usada como um substituto das doses
adicionais da vacina de hepatite B a partir da idade de 6 semanas. Se uma segunda dose da vacina de hepatite B for necessaria
antes desta idade, recomenda-se utilizar a vacina monovalente contra hepatite B.

As medidas imunoprofilaticas localmente estabelecidas contra a hepatite B devem ser mantidas.

Outras combinacdes de antigenos tém sido estudadas em ensaios clinicos ap6s a vacinacéo primaria com Infanrix® Hexa e
podem ser usadas para uma dose de reforco: vacina difteria, tétano, pertussis acelular (DTPa), vacina difteria, tétano, pertussis
acelular, Haemophilus influenzae tipo b (DTPa+Hib), vacina difteria, tétano, pertussis acelular, poliomielite inativada,
Haemophilus influenzae tipo b (DTPa-IPV+Hib) e vacina difteria, tétano, coqueluche acelular, hepatite B, poliomielite
inativada, Haemophilus influenzae tipo b (DTPa-HB-1PV+Hib).

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 duavidas, procure a orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

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

Reag¢des muito comuns (ocorrem em 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento): perda de apetite, irritabilidade,
choro anormal, inquietagdo, dor, vermelhid&o, inchaco na &rea da injecdo (menor ou igual a 50 mm), febre igual ou acima de
38°C e fadiga (cansago).

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nervosismo, vomito, diarreia,
coceira, inchago local na area da injecdo (maior que 50 mm)**, febre acima de 39,5°C, reacdes no local da inje¢do, incluindo
endurecimento do musculo.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infeccdo do trato
respiratorio superior (nariz, faringe, garganta), sonoléncia, tosse, inchaco espalhado no membro onde foi feita a injecao,
algumas vezes envolvendo a articulagdo préxima ao local da aplicacédo**.

Reagdes raras (ocorrem em menos de 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): bronquite, rash (erupgdes
cuténeas).

Reag¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): convulsdes (com ou
sem febre)***, dermatite, urticaria (coceira)*.

Dados pds-comercializacdo
- Disturbios sanguineos e do sistema linfatico: linfadenopatia (crescimento dos ganglios linfaticos), trombocitopenia
(diminuicdo no nimero de plaquetas do sangue);
- Disturbios do sistema imune: reagdes alérgicas, incluindo rea¢des anafilaticas (reagdes alérgicas graves);
- Distarbios do sistema nervoso: colapso ou estado semelhante a choque (musculatura flacida e sem responder a
estimulos)***;
- Distarbios respiratdrios, toracicos e mediastinicos: apneia (parada transitéria dos movimentos respiratérios) (ver o item
4. O que devo saber antes de usar este medicamento? referentes a bebés prematuros [que nasceram com menos de ou igual
a 28 semanas de gestacao]).
- Distlrbios da pele e do tecido subcutineo: edema angioneurético (inchago em areas da pele ou membranas mucosas)™.
- Disturbios gerais e condi¢des do local de administracdo: extensivas rea¢des de inchaco, inchaco de todo o membro onde
a injecéo foi aplicada**, bolhas no local da injecéo.

* Observado apenas com outras vacinas contendo DTPa da GlaxoSmithKline.

** Criangas que receberam vacinas contra coqueluche acelular sdo mais propensas a sofrer reacfes envolvendo inchaco ap6s a
administracéo de reforgo, em comparagdo com criangas que receberam vacinas com células inteiras. Estas reacfes se resolvem,
em média, em quatro dias.

*** Andlise dos relatdrios pos-comercializagdo sugerem um potencial aumento do risco de convulsdes (com ou sem febre) e
HHE quando comparados os grupos que relataram uso de Infanrix® Hexa com vacina pneumocécica 13-valente (adsorvida)
ao grupo que relatou apenas o uso de Infanrix® Hexa sozinha.

Seguranca em bebés prematuros
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Infanrix® Hexa foi administrada em mais de 1000 bebés prematuros (nascidos apés um periodo de gestacdo de 24 a 36
semanas) em estudos de vacinagdo primaria e em mais de 200 bebés prematuros como dose de reforgo no segundo ano de vida.
Em estudos comparativos, taxas semelhantes de sintomas foram observadas em bebés prematuros e recém-nascidos.

Experiéncia com a vacina hepatite B:

Durante a vigilancia pds-comercializacdo foram relatados casos de meningite, reacdo semelhante a doenca do soro paralisia,
encefalite, encefalopatia, neuropatia, neurite, hipotenséo, vasculite, liquen plano, eritema multiforme, artrite, cansago muscular
apos o uso da vacina hepatite B da GlaxoSmithKline Biologicals em criancas com idade < 2 anos. A relagdo causal com a
vacina ndo foi estabelecida.

Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) pelo telefone 0800 701 22 33.

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

Os dados de superdosagem disponiveis até 0 momento ndo sdo suficientes.

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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