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Infanrix® Penta
vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular), poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) e Haemophilus influenzae B
(conjugada)

APRESENTACAO
Infanrix® Penta é apresentada como pé liofilizado (Hib) para reconstituicio com a suspensdo injetavel (DTPa-IPV). A
embalagem contém:

- P6 liofilizado: 01 frasco-ampola, com tampa de borracha, monodose 0,5 mL.
- Suspensdo injetavel: 01 seringa preenchida, com émbolo e tampa protetora de borracha, contendo 0,5 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO PEDIATRICO (A PARTIR DE 2 MESES ATE 5 ANOS)

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

Toxoide diftericol.........ccovvveeeveeecieee e, ndo menos que 30 unidades internacionais (Ul) (25 Lf)
Toxoide tetAniCo™..........coeevveeeeceeceee e ndo menos que 40 unidades internacionais (Ul) (10 Lf)

Antigenos da Bordetella pertussis

TOXOIAE PEITUSSIS (PT) . vviiieeeeeieiseeeiete ettt ettt ettt 25 mcg
Hemaglutinina filamentosa (FHA)L........o ittt 25 mcg
PEIACHINA (PRIN)L.. ...ttt ettt bbbttt ettt eb e 8 mcg
Poliovirus (inativado) (IPV)

TiP0 1 (CEPA MANONEY)Z......ovveeeeeteicietees ettt b ettt s et setetenns 40 unidades de antigenos D
TIPO 2 (CBPA IMEF-1)2 ..ot ettt ettt sttt sttt an s 8 unidades de antigenos D
TIP0 3 (CEPA SAUKE)Z.... .ottt ent ettt sttt bttt s s ernea 32 unidades de antigenos D
Polissacarideo de Haemophilus influenzae tipo b (fosfato de polirribosilribitol) (PRP).........ccccccvvunee. 10 mcg
conjugado ao toxoide tetdnico como proteina carreadora..........cooveeeerereierneenieiens aproximadamente 25 mcg

‘adsorvido ao hidroxido de aluminio, hidratado (AlI(OH)3)
Zpropagado em células VERO

Excipientes: lactose, cloreto de sddio, sais de aluminio, meio 199 (M-199) e 4gua para injetaveis.
Residuos: sulfato de neomicina, sulfato de polimixina B.

I1- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Infanrix® Penta é indicada para a prevencdo de difteria, tétano, coqueluche, poliomielite e infeccBes causadas por
Haemophilus influenzae tipo b.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Infanrix® Penta é utilizada em bebés a partir de 2 meses de idade para prevenir difteria, tétano, coqueluche, poliomielite e
infeccBes causadas pelo Haemophilus influenzae tipo b. Ou seja, ela estimula o organismo a produzir defesas contra os agentes
causadores dessas doencas, prevenindo-as. A vacina se destina a prevencao, e ndo ao tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicagdes
Infanrix® Penta ndo deve ser administrada a individuos com conhecida hipersensibilidade a qualquer componente da formula.
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Infanrix® Penta é contraindicada para criancas que tenham apresentado quadro neurolégico de causa desconhecida num
periodo de até sete dias apds 0 uso de vacina contendo antigeno de pertussis.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias
Infanrix® Penta ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via intravenosa.

O uso de Infanrix® Penta ndo é recomendado para adultos, adolescentes ou criancgas acima de 5 anos de idade.

Precaucdes
Consulte seu médico antes da vacinagéo.

Assim como com outras vacinas, a administragdo de Infanrix® Penta a individuos que apresentam doenga febril aguda grave
deve ser adiada. A presenga de infeccéo leve, no entanto, ndo representa contraindicagéo.

Infanrix® Penta contém tracos de neomicina e polimixina. Portanto, a vacina deve ser usada com cautela em pacientes com
hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer desses antibidticos.

Da mesma forma que com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico apropriado e supervisdo devem estar sempre
disponiveis para o caso de uma reacgdo alérgica rara apds a vacinagao.

Como com todas as vacinas contra difteria, tétano e coqueluche Infanrix® Penta deve ser administrada por injecdo
intramuscular (no masculo) na parte profunda da coxa. E recomendavel que as doses subsequentes sejam aplicadas em locais
alternados.

Informe seu médico caso seu filho tenha apresentado alguma das reacfes abaixo apds vacinacdo anterior de uma vacina que
contém antigenos de difteria, tétano e pertussis (DTP):

— Temperatura retal igual ou superior a 40°C em até 48 horas apds a vacinacao;

— Colapso ou estado semelhante a choque (a crianga apresenta musculatura totalmente relaxada e ndo reage a estimulos)
em até 48 horas ap0s a vacinagao;

— Choro persistente e inconsolavel, com duragdo igual ou superior a trés horas, no periodo de até 48 horas apds a
vacinacao;

—  Convulsdes, com ou sem febre, no periodo de até trés dias apds a vacinagao.

A decisdo de utilizar a vacina pertussis (de coqueluche) deve ser tomada individualmente, ap6s cuidadosa avaliagdo, pelo
pediatra, dos riscos e beneficios.

A infecgdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ndo é considerada contraindicacao.

A detec¢do de antigenos de Hib pode ndo ter valor diagnéstico na suspeita de doenca causada por esse micro-organismo no
periodo de uma a duas semanas apds a vacinagao, pois pode haver eliminagdo dos antigenos presentes na vacina pela urina.

Caso, apés tomar a vacina, o bebé tenha dificuldades para respirar, entre em contato com o médico. Esse sintoma pode ser mais
comum nos primeiros trés dias ap6s a vacina¢do em bebés prematuros (nascidos com 28 semanas de gestacdo ou menos).

A resposta imunoldgica esperada pode ndo ser obtida ap6s a vacinagdo de pacientes imunodeprimidos (com reducdo das
defesas do organismo), por exemplo, pacientes recebendo terapia imunossupressora (que reduz as defesas do organismo).

Pode ocorrer desmaio depois ou até mesmo antes da aplicacdo de qualquer inje¢do, portanto 0 médico ou o enfermeiro deve ser
informado caso a crianca ja tenha desmaiado previamente ao tomar alguma injegao.

Gravidez e lactacio
Como Infanrix® Penta ndo se destina a uso em adultos, ndo estdo disponiveis informagdes sobre a seguranca da vacina
guando usada durante a gravidez ou lactag&o.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, pois seu uso ndo é destinado a adultos.

Interacfes medicamentosas
Quando, além de Infanrix® Penta, for administrada outra vacina injetavel, elas devem ser aplicadas em locais diferentes.

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 salide do seu filho.

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

Cuidados de conservacéo

O componente Hib e o componente DTPa-IPV devem ser armazenados em temperatura entre +2°C e +8°C e protegidos da luz.
O componente DTPa-1PV néo deve ser congelado. Caso a vacina tenha sido congelada, descarte-a.

Ap0s a reconstituicdo, a vacina deve ser injetada imediatamente.

Ndmero do lote e datas de fabrica¢do e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos

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

O componente DTPa-IPV é uma suspensdo branca e turva apresentada em seringa preenchida. Sob armazenagem, um depdsito
branco e uma camada superior limpida podem ser observados.

A vacina Infanrix® Penta reconstituida apresenta-se como uma suspensdo ligeiramente mais turva do que o componente
DTPa-IPV liquido separado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso )

Infanrix® Penta é para injecdo intramuscular (pelo mdsculo) profunda na coxa. E melhor que cada dose subsequente seja
aplicada em um local diferente.

A vacina Infanrix® Penta ndo deve ser misturada com outras vacinas na mesma seringa.

Apos a adicdo da suspensao de DTPa-1PV ao pd liofilizado de Hib, a mistura deve ser bem agitada.

Remova e descarte a primeira agulha, usada para a reconstitui¢do. Coloque outra agulha. Administre a vacina.

Apos a reconstituicdo, a vacina deve ser injetada imediatamente.
Retire todo o contetdo do frasco.

Posologia
O esquema de vacinagdo primario consiste na administracdo de trés doses nos primeiros seis meses de vida e pode comecar a
partir de 2 meses de idade. Um intervalo de pelo menos um més deve ser mantido entre as doses subsequentes.

Uma dose de reforco é recomendada no segundo ano de vida, com intervalo de pelo menos seis meses ap6s completado o
esquema de vacinagdo primario.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre as doses e a duragdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem 0
conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os seguintes eventos indesejaveis foram relatados durante estudos clinicos com o produto e foram classificados conforme a
seguinte ordem de frequéncia (por dose):

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Perda de apetite, irritabilidade, choro anormal, inquietacdo, sonoléncia, febre (acima de 38°C)
- Reagbes no local da injecéo, como dor, vermelhid&o e inchago (menor que 50 mm)

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Diarreia e vomito
- Reagdes no local da injegéo, que incluem endurecimento e inchago (maior que 50 mm)*

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Infecgdes do aparelho respiratorio superior (nariz, laringe, faringe e garganta)
- Aumento dos ganglios linfaticos (inguas), tosse, bronquite (inflamagédo dos brénquios), coriza (nariz escorrendo)
- Vermelhidao na pele, urticaria (placas vermelhas com coceira na pele)
- Febre? (acima de 39,5°C), cansago, inchaco espalhado pelo membro em que foi aplicada a injeco, as vezes
envolvendo a articulagdo préxima!

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): coceira e reacdo na pele (vermelhiddo
que pode ter ou ndo inchaco e/ou descamacao na pele)

Criancas que ja receberam vacina de pertussis acelular sdo mais propensas a apresentar inchago apés a administracdo de
reforco, em comparagdo as que ja receberam vacina de pertussis de célula inteira. O inchago desaparece apds quatro dias, em
média.

Reagdo comum apos a vacinagéo de reforco.

Dados pés-comercializacao

Os seguintes efeitos indesejaveis foram identificados durante a comercializagdo do produto, embora a frequéncia dos eventos
n&o tenha sido definida:

- Distarbios respiratorios: apneia (interrupcéo da respiracéo) (ver no item Adverténcias as informagOes referentes a bebés
nascidos com 28 semanas ou menos de gestacéo)

- Distlrbios do sistema sanguineo e do sistema linfatico: diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue.

- Distarbios do sistema imune: reagdes alérgicas, incluindo as anafilaticas e as anafilactoides - queda de pressdo com falta de
ar.

- Disturbios do sistema nervoso: convulsfes (com ou sem febre), colapso ou estado semelhante a choque (a crianga apresenta
musculatura totalmente relaxada e ndo responde a estimulos)

- Disturbios da pele e do tecido abaixo da pele: angioedema - inchago intenso de palpebras e/ou labio e/ou lingua

- Disturbios gerais e do local de administracdo: inchaco do membro em que foi aplicada a injecéo, bolhas no local da injecéo.

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

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

Alguns casos de superdose foram relatados durante a vigilancia pés-comercializagdo. Os eventos adversos relatados ap6s
superdose, foram semelhantes aos observados apds a administracdo da dose recomendada de Infanrix® Penta.

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 orientacfes sobre como proceder.

111 - DIZERES LEGAIS
MS: 1.0107.0156
Farm. Resp.: Rafael Salles de Carvalho
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CRF-RJ N° 12108
Fabricado por: GlaxoSmithKline Biologicals - 637 Rue des Aulnois, 59230 - Saint Amand Les Eaux — Franca

Embalado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. - Parc de La Noire Epine - Rua Fleming 20, 1300 - Wavre - Bélgica ou
GlaxoSmithKline Biologicals - 637 Rue des Aulnois, 59230 - Saint Amand Les Eaux - Franca.

Registrado e importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8464 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
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Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peticao/Notificacdo que altera a bula

Dados das Alteracdes de Bulas

Data do Ne Data do 8 n Data da Versdes Apresentacdes
Expediente | Expediente AN Expediente P ElEE S Aprovacao Vi A el VP/VPS Relacionadas
10463 PRODUTO 10463 PRODUTO PO LIOFINJCT FA VD
. N M . ) AN Dizeres legais — Farmacéutico TRANS + SER VD
BIOLOGICO - Incluséo Inicial BIOLOGICO - Incluséo Inicial .
10/05/2013 | 0371000/13-2 | o o~ 20 L RDC 60/12 10/05/2013 0371009/13-2 | 4 5o 1 Bula - RDG 60/12 10/05/2013 Responsével VP eVPS | TRANS DIL X 0,5 ML +
2 AGU
Identificagdo do medicamento;
Indicagdes; Resultados de
Eficécia; Contraindicagdes;
Adverténcias e Precaucoes;
Interacdes Medicamentosas;
Cuidados de armazenamento do
medicamento; Posologia e Modo
10456 -  PRODUTO 10467 - PRODUTO de Usar; Reagfes Adversas 2 PO LIOF INJ CT FA VD
BIOLOGICO - Notificagio de BIOLOGICO - Inclusio de Medicamentos; Superdose; TRANS + SER VD
17/08/2015 | 0235478/15-1 | \\ o tevio d QB | 28/01/2015 0076049/15-8 | ial em Vaci 18/02/2015 Dizeres Legais; Para que este | VPeVPS | o)\« o o'e L +
eracdo de Texto de Bula - on_1e~ ome_rc_la em Vacinas por medicamento é indicado?; Como ,
RDC 60/12 Decisdo Judicial este  medicamento  funciona?: 2 AGU
Quando ndo devo wusar este
medicamento?; O que devo saber
antes de usar este medicamento?;
Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?;
Como devo usar este
medicamento?
1925 - PRODUTO BIOLOGICO
20/02/201 1! 15- - Alteraca Local 4/05/201
10456 - PRODUTO 0/02/2015 0156855/15-8 Fabric;e;c();zc; PrZZUtO aoz‘aaranelde 04/05/2015 PO LIOF INJ CT FA VD
BIOLOGICO - Notificacdo de ¢ . . TRANS + SER VD
03/06/2015 | 0493650/15-7 . — Dizeres Legais VP e VPS
Alteracéo de Texto de Bula - 1940 - PRODUTO BIOLOGICO TRANS DIL X 0,5 ML +
RDC 60/12 - 3 2 AGU
20/02/2015 | 0157016/15-1 Alteragdo ~ do Local —de | /000

Fabricacdo do Produto em sua
Embalagem Priméria

Infanrix® Penta




Histdrico de Alteracdo de Bula

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - Notificagdo de

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - Notificagdo de

VPS

- Identificacdo do Medicamento

- Indicacoes

- Resultados de Eficacia

- InteragBes Medicamentosas

- Cuidados de armazenamento do
medicamento

- Posologia e modo de usar

- Reagdes adversas a
medicamentos

- Superdose

PO LIOF INJ CT FA VD
TRANS + SER VD

31/07/2015 | 0679798/15-9 Alteracio de Texto de Bula - 31/07/2015 0679798/15-9 Alteracio de Texto de Bula - 31/07/2015 }/_Ilzemiﬁcagao o Medicaments VP e VPS TRANS DIL X 0.5 ML +
RDC 60/12 RDC 60/12 2 AGU
- O que devo saber antes de usar
este medicamento?
- Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?
- Como devo usar este
medicamento?
- O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?
- Dizeres Legais
VPS
| — Identificagdo do medicamento
2. Resultados de Eficacia
5. Adverténcias e Precaucdes
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO i/‘le dic:;ﬁi’: Adversas 2 PO LIOF INJ CT FA VD
15/12/2016 | 26071427168 | BIOLOCICO - Notificagdo de | p516 | 07142116.8 | BIOLOCICO - Notificagio de | oonni | vp vpevpg | TRANS + SER VD

Alteracdo de Texto de Bula -
RDC 60/12

Alteragdo de Texto de Bula -
RDC 60/12

| — Identificagdo do medicamento
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?

8. Quais 0s males que este
medicamento pode causar?

TRANS DIL X 0,5 ML +
2 AGU

Infanrix® Penta




Histdrico de Alteracdo de Bula

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - Notificacdo de

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - Notificagdo de

VPS

| — Identificacdo do medicamento
9. Reaces  Adversas a
Medicamentos

PO LIOF INJ CT FA VD
TRANS + SER VD

06/07/2018 | 0541262/18-5 06/07/2018 0541262/18-5 06/07/2018 . . VP e VPS
Alteracdo de Texto de Bula - Alteragdo de Texto de Bula - Il — Dizeres Legais € TRANS DIL X 0,5 ML +
RDC 60/12 RDC 60/12 VP 2 AGU
| — Identificagdo do medicamento
111 — Dizeres Legais
VPS
9. Reacgdes Adversas
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO I1. Dizeres Legais PO LIOF INJ CT FA VD
BIOLOGICO - Notificagdo de BIOLOGICO — Notificagio de TRANS + SER VD
10/02/2021 | 0541617/21-5 Alteragio de Texto de Bula — 10/02/2021 0541617/21-5 Alteragio de Texto de Bula — 10/02/2021 VP VPS e VP TRANS DIL X 05 ML +
RDC 60/12 RDC 60/12 8. Quais males este medicamento 2 AGU
pode me causar?
1I. Dizeres Legais
10456 - PRODUTO PO LIOF INJ CT FA VD
BIOLOGICO - Notificagéo de VPS e VP TRANS + SER VD
01/0212022 | 0404839/22-3 Alteracdo de Texto de Bula — i i i i Composigéo VPSe VP TRANS DIL X 0,5 ML +
RDC 60/12 2 AGU
VPS
10456 - PRODUTO 11979 - PRODUTOS I1. Dizeres Legais PO LIOF INJ CT FA VD
BIOLOGICO - Notificagdo de BIOLOGICOS - 41. Alteracdo ' TRANS + SER VD
24108/2023 | 0897114/23-0 Alteracdo de Texto de Bula — 25/07/2023 0771103/23-4 de instalagdo de fabricacdo do 25/07/2023 VP VPSe VP TRANS DIL X 0,5 ML +
RDC 60/12 produto terminado - Menor (*) . . 2 AGU
11. Dizeres Legais
VPS
© 11956 - PRODUTOS ?p,xis\?:rttaé%acc:as e Precaucdes
BIOLOGICO - Notfcago de Miodifiagio . ambslsgen S Posologla ¢ Modo e e TRANS + SUS DIL SER
— Notificacéo de odificacio na embalagem +
11/10/202 NA 11/12/2022 46651/22- 1/07/202 VP e VP
1072023 Alteracdo de Texto de Bula — /12120 5046651/22-8 primaria (por exemplo, novo 81/07/2023 VP e VPS PREENC VD TRANS X
RDC 60/12 revestimento, tampa, tipo de Apresentacéo 0,5 ML
vidro) - Moderada 6. Como devo usar este

medicamento?

Infanrix® Penta






