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A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

DENGVAXIA®

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Po liofilizado injetavel e diluente para suspensio injetavel.

e  Apos a reconstituicio, uma dose (0,SmL) contém:

Virus quimérico febre amarela — dengue sorotipo 1 * ... 4,5 - 6,0 log;o DICCso/dose**
Virus quimérico febre amarela — dengue sorotipo 2 * ... 4,5 - 6,0 log;o DICCso/dose**
Virus quimérico febre amarela — dengue sorotipo 3 * ... 4,5 - 6,0 log;o DICCso/dose**
Virus quimérico febre amarela — dengue sorotipo 4 * ... 4,5 - 6,0 log;o DICCso/dose**

* Produzido em células Vero sem soro. Cada um dos quatro sorotipos do virus da dengue contidos na vacina
foi obtido separadamente por tecnologia de DNA recombinante, combinando o virus atenuado da vacina febre
amarela (17D204) e os quatro sorotipos dos virus selvagens da dengue.

** DICCsy: Dose Infectante para 50% das Culturas Celulares.
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DENGVAXIA®

vacina dengue 1, 2, 3 e 4 (recombinante ¢ atenuada)

APRESENTACOES
P liofilizado e diluente para suspensao injetavel em embalagens com:
- 1 frasco-ampola com uma dose + 1 seringa com 0,5mL de diluente

- 5 frascos-ampola com cinco doses + 5 frascos-ampola com 2,5mL de diluente

VIA SUBCUTANEA.
USO PEDIATRICO E ADULTO DOS 9 AOS 45 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO

e Apés a reconstituicio, uma dose (0,5 mL) contém:

Virus quimérico febre amarela — dengue ....... 4,5 — 6,0 log;y DICCs¢/dose**
sorotipo 1 *

Virus quimérico febre amarela — dengue ....... 4,5 — 6,0 log;y DICCs¢/dose**
sorotipo 2 *
Virus quimérico febre amarela — dengue ....... 4,5 — 6,0 log;y DICCs¢/dose**
sorotipo 3 *
Virus quimérico febre amarela — dengue ....... 4,5 — 6,0 log;y DICCs¢/dose**

sorotipo 4 *

* Produzido em células Vero sem soro. Cada um dos quatro sorotipos do virus da dengue
contidos na vacina foi obtido separadamente por tecnologia de DNA recombinante,
combinando o virus atenuado da vacina febre amarela (17D204) e os quatro sorotipos dos
virus selvagens da dengue.

** DICCso: Dose Infectante para 50% das Culturas Celulares.

Excipientes:
Nao sdo adicionados adjuvantes ou conservantes.

Liofilizado: aminoacidos essenciais, incluindo fenilalanina, aminoacidos ndo essenciais,
cloridrato de arginina, sacarose, trealose di-hidratada, sorbitol, trometamol e ureia.

Para a apresentagdo monodose, a quantidade estimada de fenilalanina ¢ aproximadamente de
0,041 mg por dose de 0,5 mL da vacina reconstituida.

Para a apresentacdo multidose, a quantidade estimada de fenilalanina ¢ aproximadamente de
0,0077 mg por dose de 0,5 mL da vacina reconstituida.

Diluente para reconstituicdo: cloreto de soédio e agua para injetaveis.
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INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A Dengvaxia® é uma vacina utilizada para ajudar a proteger vocé ou seu filho contra a dengue
causada pelos sorotipos 1, 2, 3 e 4 do virus da dengue. A Dengvaxia® ¢ aplicada em adultos,
adolescentes e criangas dos 9 aos 45 anos de idade com infecgdo prévia por dengue e que moram
em areas endémicas. A infecgdo prévia por dengue pode ser avaliada através de historico médico de
dengue confirmada em teste de laboratério ou soroteste. Veja a se¢do 4. O que devo sabe antes de usar
este medicamento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A Dengvaxia® contém os sorotipos 1, 2, 3 e 4 do virus da dengue que foram enfraquecidos. A
Dengvaxia® age estimulando as defesas naturais do corpo (sistema imunolégico), que produz
sua propria protec¢do (anticorpos) contra os virus que causam a dengue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas que:

e sao alérgicas (hipersensiveis) aos principios atives ou qualquer outro ingrediente de
Dengvaxia®.

e nio foram previamente infectadas por nenhum virus da dengue. A infeccio anterior
pelo virus da dengue pode ser avaliada através de um histérico médico de dengue
confirmada em teste de laboratorio ou por meio de sorotestes.

e desenvolveram uma reacio alérgica apés a administracio prévia de Dengvaxia®. Os
sinais de uma reacao alérgica podem incluir urticaria, encurtamento da respiracao, e
inchaco do rosto e da lingua.

e tém um sistema imunolégico enfraquecido, por exemplo, devido a um problema
genético, infeccio por HIV ou terapias que afetam o sistema imunoldgico (por
exemplo, altas doses de corticosteroides, quimioterapia ou radioterapia). As condi¢cdes
que podem afetar o sistema imune incluem leucemia, linfoma ou outra doenca
neoplasica maligna que afete a medula dssea ou sistema linfatico.

e estdo gravidas.

e estio amamentando.

Nio utilize Dengvaxia® se vocé ou sua crianga estdo com febre de moderada a alta ou doenga
, 1. ., . .. ~ . ® , A

aguda. Neste case, seu médico ira adiar a administracio de Dengvaxia  até que vocé ou sua

crianga tenha se recuperado.

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

Adverténcias e precaucoes

Antes de receber Dengvaxia®, informe ao seu médico ou enfermeiro se vocé ou sua crianca:

e esta recebendo um tratamento imunossupressor (20mg ou 2mg/kg de peso corporeo de
prednisona ou equivalente por 2 semanas ou mais). Seu médico ir4 adiar a administragdo de
Dengvaxia® até 4 semanas ap6s vocé ter interrompido o tratamento.

e apresentou qualquer problema de satde apds a administragdo prévia de quaisquer vacinas.
Seu médico ir4 considerar cuidadosamente os riscos e beneficios da vacinacéo.
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e estd recebendo tratamento com imunoglobulinas ou produtos hemoderivados contendo
imunoglobulinas, tais como sangue ou plasma. E recomendado esperar por, pelo menos, 6
semanas, e, preferencialmente, por 3 meses, apos o fim do tratamento antes de administrar
Dengvaxia®, para evitar neutralizagdo do virus atenuado contido na vacina.

Assim como todas as vacinas, a Dengvaxia® pode ndo proteger 100% das pessoas vacinadas. A
vacinagdo com Dengvaxia® nio é um substituto para a protegdo contra as picadas de mosquitos.
Vocé deve tomar as precaugdes apropriadas para vocé e sua crianga prevenirem as picadas de
mosquito, incluindo o uso de repelentes, roupas adequadas e redes de protecdo contra
mosquitos.

O desmaio, frequentemente acompanhado de queda, pode ocorrer (principalmente em
adolescentes) apds, ou até mesmo antes, de qualquer injegdo com uma agulha. Portanto, informe
ao médico, farmacéutico ou enfermeiro se vocé ou sua crianga ja desmaiaram com uma injecao
prévia.

As areas endémicas dos estudos clinicos no Brasil tiveram soroprevaléncia maior ou igual a 70%.

Individuos que nao foram previamente infectados pelo virus da dengue

Em individuos que ndo foram previamente infectados pela dengue, um risco aumentado de
hospitalizagdo pela dengue e dengue clinicamente grave (predominantemente Grau 1 e¢ 2 da
Febre Hemorragica da Dengue - OMS, 1997) tem sido observado no acompanhamento em
longo prazo dos estudos clinicos. (Veja a se¢do de Reagdes Adversas).

Para evitar vacina¢do em individuos que ndo tenham sido previamente infectados por qualquer virus da
dengue, os profissionais de satde precisam rastrear os individuos com infecg@o prévia por dengue, através
de um histérico médico de dengue confirmada em teste de laboratorio ou por meio de sorotestes.

Viajantes

A vacinagao ndo ¢ recomendada para individuos sem infec¢ao prévia por dengue vivendo em
areas ndo endémicas, mesmo viajando para areas endémicas.

Criancas
As criangas menores de 9 anos de idade nido devem receber esta vacina.

Utilizando outros medicamentos e Dengvaxia®

A Dengvaxia® pode nio ter um efeito ideal se for utilizada junto com medicamentos que
suprimem o sistema imunologico, tais como corticosteroides, radioterapia ou quimioterapia.
Converse com o seu médico caso esteja utilizando algum desses medicamentos.

A Dengvaxia® nio deve ser misturada com qualquer outra vacina ou produto farmacéutico
injetavel.

Caso alguma outra vacina ou produto farmacéutico seja administrada(o) concomitantemente,
devem ser usadas seringas e agulhas diferentes, locais de administracdo diferentes e,
preferencialmente, membros diferentes.
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Nenhum estudo especifico foi realizado sobre a administragdo concomitante de Dengvaxia®
com qualquer outra vacina ou outro produto farmacéutico em individuos dos 9 aos 45 anos de
idade que moram em areas endémicas.

Informe ao seu médico se vocé ou sua crianca esta fazendo uso ou usou recentemente qualquer
outra vacina ou qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos obtidos sem prescri¢ao
médica.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Gravidez e amamentacio
e ®  ~ .. , . -
A Dengvaxia nao deve ser administrada em mulheres gravidas ou que estio amamentando.

Se vocé:
e esta em idade fértil, vocé deve tomar as precaucgdes necessarias para evitar a gravidez
por um més apds a administragio de Dengvaxia®.
e esta gravida ou amamentando, se acredita que vocé possa estar gravida ou se esta
planejando engravidar, consulte o seu médico antes de utilizar Dengvaxia®.

Esta vacina nao deve ser utilizada em mulheres gravidas.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Nio ha dados disponiveis sobre os efeitos de Dengvaxia®na capacidade de dirigir ou operar
maquinas.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.
Atencao fenilcetontricos: contém fenilalanina.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
O prazo de validade da vacina é 36 meses.

Nio utilize a Dengvaxia® apos a data de validade indicada no cartucho. A data de validade ¢
referente ao ultimo dia do més indicado.

Armazenar em refrigerador (entre +2°C e +8°C).

Nao congelar.

Manter a vacina dentro do cartucho para protegé-la da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

A vacina ¢ um p¢ liofilizado branco e homogéneo com possivel retragdo na base e pode formar
um bolo anelado.

O diluente ¢ um liquido limpido e incolor.

Apbs a reconstituicio com o diluente fornecido, a Dengvaxia® é um liquido limpido e incolor
com a possivel presenca de particulas brancas a translucidas.

Apresentacdo monodose:
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Ap6s preparo, a Dengvaxia® deve ser utilizada imediatamente.

Apresentacdao multidose:

Apos a reconstituicio com o diluente fornecido, a Dengvaxia® deve ser usada assim que
possivel e descartada no fim da sessio de vacinacio ou em até 6 horas, o que ocorrer
primeiro. Durante este periodo, a Dengvaxia® deve ser mantida entre +2°C e +8°C, ou
seja, em refrigerador, e protegida da luz.

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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A Dengvaxia® é administrada por seu médico ou enfermeiro, apos ser totalmente dissolvida no
diluente fornecido, através de uma inje¢ao sob a pele (via subcutinea) no brago.

Vocé ou sua crianga recebera 3 injecdes de 0,5 mL cada em intervalos de 6 meses. A primeira
injecdo ocorrerd na data escolhida ou agendada, a segunda injecdo ocorrerd 6 meses apds a
primeira injegdo, e a terceira injegdo ocorrera 6 meses apods a segunda injedo. A Dengvaxia®
deve ser utilizada conforme o cronograma de vacinagdo local.

A necessidade de uma dose de reforgo apds a vacinagdo primaria com Dengvaxia® ndo foi
estabelecida.

As instrugdes de reconstituicdo sdo direcionadas aos profissionais de satde e sdo apresentadas
na bula do profissional de satde.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?

Se vocé ou sua crianga perder uma injecdo programada, seu médico decidira quando devera
administrar a inje¢@o perdida.

E importante que vocé ou sua crianga siga as instru¢des de seu médico em relagdo as visitas de
retorno para as aplicagdes seguintes. Se vocé esqueceu ou ndo pode retornar ao seu médico no
momento programado, consulte o seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacio de seu médico.

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

Como todo medicamento, a Dengvaxia® pode causar efeitos adversos, embora isso ndo ocorra
com todas as pessoas.
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Dados em individuos de 9 anos ou mais

Reacdes alérgicas graves

Se quaisquer desses sintomas ocorrerem apos vocé deixar o local onde vocé€ ou sua crianga
receberam a injecao, vocé deve consultar um médico IMEDIATAMENTE:

dificuldade em respirar,

cor azulada da lingua ou lébios,

erupcdo cutanea,

inchaco da face ou garganta.

pressdo sanguinea baixa causando tontura ou queda.

mal-estar grave e repentino com queda da pressdo sanguinea causando tontura e perda
de consciéncia, taxa cardiaca acelerada associada a distirbios respiratorios.

Quando estes sinais ou sintomas (sinais ou sintomas de reagdes anafilaticas) ocorrem, eles
geralmente se desenvolvem rapidamente apds a administragdo da injecdo e enquanto vocé ou
sua crianca ainda estdo na clinica ou consultério médico. Estes também podem ocorrer muito
raramente apos o recebimento de qualquer vacina (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas).

Outros efeitos adversos

Os seguintes efeitos adversos foram relatados durante estudos clinicos em criangas, adolescentes
¢ adultos (dos 9 aos 60 anos de idade). A maioria dos efeitos adversos relatados ocorreram
dentro de 3 dias apos a administragio de Dengvaxia®.

e Reagdes muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

dor de cabeca

dor muscular (mialgia)

mal-estar geral

fraqueza (astenia)

dor no local da injecao

febre

e Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e reagOes no local da injegdo: vermelhiddao (eritema), hematoma, inchago e coceira
(prurido).

e Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

infecges do trato respiratorio superior

tontura

dor de garganta (dor orofaringea)

tosse

coriza (rinorreia)

nausea

erupcdo de pele (rash)

dor no pescogo

endurecimento da pele no local da injecdo

Efeitos adversos adicionais em adultos (dos 18 aos 60 anos de idade):
e Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
e ganglios inchados (linfadenopatia)
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e enxaqueca
e  dor nas juntas (artralgia)
e sintomas semelhantes aos da gripe

Efeitos adversos adicionais em criancas e adolescentes (dos 9 aos 17 anos de idade):
e Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
e  Urticaria

Dengue clinicamente grave e/ou com hospitalizacido nos dados de acompanhamento de
seguranca em longo prazo

Em uma anélise exploratdria de até 6 anos de acompanhamento desde a primeira injecdo em trés
estudos de eficacia, um risco aumentado de hospitalizagdo por dengue, incluindo dengue
clinicamente grave (predominantemente Grau 1 e 2 da Febre Hemorragica da Dengue - OMS,
1997) tem sido observado nos vacinados sem infecgdo prévia por dengue. Em individuos de 9
anos de idade ou mais, foi estimado que durante um acompanhamento de 5 anos, cerca de 5
casos adicionais de dengue com hospitalizagdo ou 2 casos adicionais de dengue grave, a cada
1000 vacinados sem infecgdo prévia por dengue, poderiam ocorrer apds a vacinagdo. As
estimativas a partir da analise em longo prazo sugerem que o inicio do risco aumentado foi
principalmente durante o terceiro ano apds a primeira injegao.

Este risco aumentado ndo foi observado em individuos que foram previamente infectados pelo
virus da dengue, onde estimou-se que 15 casos de dengue com hospitalizagdo ou 4 casos de
dengue grave poderiam ser prevenidos a cada 1000 vacinados com infec¢ao prévia por dengue
durante 5 anos de acompanhamento desde a primeira injegao.

Dados pediatricos em individuos abaixo de 9 anos de idade, ou seja, fora da idade de
indicacio.

Em individuos dos 2 aos 8 anos de idade, ou seja, fora da idade de indicacdo, dados de
acompanhamento de seguranca em longo prazo mostraram um risco de aumento de dengue

requerendo hospitalizacdo, incluindo dengue clinicamente grave, em vacinados sem infec¢do
prévia por dengue.

-Dados de experiéncia pos-comercializacao

Com base em relatos espontineos, os seguintes eventos adversos adicionais foram relatados
apos o uso comercial. Estes eventos foram muito raramente relatados, contudo as taxas exatas
de incidéncia ndo podem ser calculadas com precisao.

Disturbios do sistema imunolégico: alergia incluindo rea¢des anafilaticas.

Se vocé apresentar qualquer efeito adverso, incluindo possiveis efeitos adversos ndo listados na
bula, fale com seu médico ou farmacéutico.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

Por favor, também informe a empresa entrando em contato com o Servigo de Informagdo sobre
Vacinagdo (SIV) para acompanhamento adequado.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nenhum caso de superdose foi relatado. Entretanto, em caso de superdose, é recomendado
entrar em contato com o Servigo de Informagdo sobre Vacinagdo (SIV) 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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.1300.1159

Farmacéutica Responsavel: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n°9.815

Fabricado por:
Sanofi Pasteur
Val de Reuil, Franca

Importado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413

Suzano — SP

CEP 08613-010

CNPJ 02.685.377/0008-23

Servi¢o de Informagao sobre Vacinacdo: 0800 14 84 80
® Marca Registrada

IB170918

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/10/2018 .
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