VACINA ORAL CONTRA A COLERA E DIARREIA CAUSADA POR ETEC - Escherichia
coli ENTEROTOXIGENICA

Forma farmacéutica e apresentacao:
Suspensao oral.

Cartucho contendo um frasco com 1 dose de 3,0 ml de suspensédo e um saché com 5,6 g de
granulado efervescente.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao completa:
e Suspenséo Oral:

- Vibrio cholerae Inaba 48 Classico inativado por calor .............. 2,5 x 10" vibrides
- Vibrio cholerae Inaba 6973 El Tor inativado com formalina ....2,5 x 10'° vibrides
- Vibrio cholerae Ogawa 50 Classico inativado por calor ........... 2,5 x 10" vibrides
- Vibrio cholerae Ogawa 50 Classico inativado com formalina ..2,5 x 10'° vibrides
- Subunidade B da toxina da colera recombinante (rCTB) .......... 1 mg

- SOIUGAOD TAMPAD ..ot g.s.p. 3,0 ml
Composicao para 1,0 ml de solucdo tampéo:

- Fosfato de s6dio MoONObASICO ........c.ceeviueiiiiiiiiiiiie 0,576 mg

- Fosfato de s0dio dIDASICO ........cooveviiiiiiiiiiece e 3,13 mg

- Cloreto de SOUIO .....eviiiiiiiee e 8,5 mg

= AQUA PAraINIECAD ....v.eeeeceeeeeee e g.s.p. 1,0 ml

e Granulos Efervescentes:

- Bicarbonato de SO0 ......coouveiiiiiiiiiiee e 3600 mg
- Acido CItHCO @NIAIO «.....cevvececeeeeeeee e 1450 mg
- Aroma de framboesa .........oo i 70,0 mg
SRS 1= (o= 14 0 = =To Lo o= ISR UPPUPPRR 30,0 mg
- Carbonato de SOAIO .......cueeeiueiiiiiiiiee e 400 mg
B 71 = 1 [0 X o (== Yo [[o TR 6,0 mg

INFOMACOES AO PACIENTE

Acao esperada: A VACINA ORAL CONTRA A COLERA E DIARREIA CAUSADA POR
ETEC - Escherichia coli ENTEROTOXIGENICA ¢ utilizada para prevenir infeccoes
causadas pelo Vibrio cholerae e pela Escherichia coli enterotoxigénica, a colera e a diarréia
dos viajantes, respectivamente.
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A vacina age estimulando o organismo a produzir sua prépria protecao (anticorpos) contra
estas doencgas. A protecao satisfatoria contra a colera e diarréia causada por ETEC deve ser
conseguida cerca de uma semana apos a conclusao do esquema de imunizagao primaria.

Cuidados de armazenamento: A VACINA ORAL CONTRA A COLERA E DIARREIA
CAUSADA POR ETEC - Escherichia coli ENTEROTOXIGENICA deve ser armazenada e
transportada entre + 2°C e + 8°C. Nao deve ser armazenada no congelador ou "freezer";
o congelamento é estritamente contra indicado.

Prazo de validade: desde que mantida sob refrigeragédo, o prazo de validade da VACINA
ORAL CONTRA A COLERA E DIARREIA CAUSADA POR ETEC - Escherichia coli
ENTEROTOXIGENICA ¢ de 3 anos, a partir da data de fabricagdo. Verifique na embalagem
externa a data de validade da vacina. Nao utilize a vacina com o prazo de validade vencido,
pois ela pode nado produzir os efeitos desejados.

Ap6s dissolucdo dos granulos efervescentes em agua e adicao da vacina, a mistura deve
ser ingerida em 2 horas.

Uso na gravidez ou lactacdo: A VACINA ORAL CONTRA A COLERA E DIARREIA
CAUSADA POR ETEC - Escherichia coli ENTEROTOXIGENICA nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas e que estejam amamentando sem orientagao médica.

Cuidados de administracdo: A VACINA ORAL CONTRA A COLERA E DIARREIA
CAUSADA POR ETEC - Escherichia coli ENTEROTOXIGENICA deve ser administrada
exclusivamente por via oral.

Interrupcao do tratamento: Para a célera, recomenda-se a administragdo de duas doses
para adultos e criangas acima de 6 anos de idade e trés doses para criangas de 2 a 6 anos
de idade, com intervalos de 1 a 6 semanas, e refor¢o apds dois anos para adultos e criancas
acima de 6 anos de idade ou ap6s 6 meses para criangas de 2 a 6 anos de idade. Para
ETEC, recomenda-se a administragdo de duas doses da vacina para adultos e criangas,
com intervalos de 1 a 6 semanas. Nos dois casos, se ocorrer um intervalo superior a
seis semanas entre as doses, a imunizacao primaria devera ser reiniciada.

Caso qualquer uma das doses nado seja administrada, a indugdo de uma resposta protetora,
adequada e de longa duracao, pode nao ser alcancada satisfatoriamente.

Eventos adversos: como todo medicamento, a VACINA ORAL CONTRA A COLERA E
DIARREIA CAUSADA POR ETEC - Escherichia coli ENTEROTOXIGENICA pode
provocar efeitos colaterais, dos quais podem exigir atendimento médico.

Procure imediatamente o seu médico caso ocorra alguma das seguintes manifestacées:
dificuldade em respirar ou engolir; erupcao na pele e coceira; vermelhidao na pele; inchago
nos olhos, na face ou na parte interna do nariz; cansaco ou fraqueza repentinos e muito
intensos (hipotensao).

Outros efeitos colaterais de menor gravidade e que geralmente ndo necessitam de
atendimento médico podem ocorrer, como febre, cansaco, dor de cabeca, dores
musculares, dores articulares e disturbios gastrointestinais.

Avise ao seu médico a ocorréncia destas reagdes ou de quaisquer outros sintomas
indesejaveis e nao deixe de solicitar esclarecimentos caso tenha qualquer duvida.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substéncias: A VACINA ORAL CONTRA A COLERA
E DIARREIA CAUSADA POR ETEC - Escherichia coli ENTEROTOXIGENICA é sensivel a
meios &cidos. A ingestdo de alimentos ou bebidas aumentarad a produgdo de &cido no
estbmago e o efeito da vacina pode ser prejudicado. Consequentemente, deve-se evitar
ingerir alimentos e bebidas 2 horas antes e 1 hora apés a vacinagao.

E importante que vocé informe ao seu médico se estiver usando outros medicamentos, pois
talvez ele tenha que alterar a prescrigéo ou orienta-lo sobre outras precaugoes.

Contra-indicacoes e precaucoes: algumas doencas podem afetar a utilizacdo da VACINA
ORAL CONTRA A COLERA E DIARREIA CAUSADA POR ETEC - Escherichia coli
ENTEROTOXIGENICA. Avise ao seu médico se vocé estiver com alguma doenga grave ou
com febre, pois os sintomas da doenga podem ser confundidos com possiveis eventos
adversos da vacina.

Alergias: Avise ao seu médico se vocé ja teve alguma reacao alérgica a doses anteriores
de vacinas contra a colera e/ou diarréia causada por Escherichia coli enterotoxigénica, ou a
outras vacinas. Avise também se vocé é alérgico a qualquer outro medicamento ou
substancia.

Criancas: A VACINA ORAL CONTRA A COLERA E DIARREIA CAUSADA POR ETEC -
Escherichia coli ENTEROTOXIGENICA é recomendada para criangas a partir dos 2 anos
de idade.

Idosos: N&o é provavel que a VACINA ORAL CONTRA A COLERA E DIARREIA
CAUSADA POR ETEC - Escherichia coli ENTEROTOXIGENICA cause problemas ou
eventos adversos, em idosos, diferentes dos que ocorrem em criangas e adultos jovens,
nem ha situagdes especificas dos pacientes geriatricos que limitem o emprego da vacina.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
Caracteristicas:

As doencas diarréicas continuam a ser um dos principais problemas de saude global.
Estima-se que 3 - 5x10° episddios de diarréia, que resultam em aproximadamente 4 milhdes
de mortes, ocorram anualmente em paises em desenvolvimento, com maior incidéncia e
gravidade em criangas com menos de 5 anos de idade. Um ter¢o a metade dessas diarréias
sao causadas por bactérias que produzem uma ou mais enterotoxinas. A célera, resultante
da infeccdo com a bactéria Vibrio cholerae, é a mais grave dessas "enteropatias
enterotoxicas", embora a infeccdo com Escherichia coli enterotoxigénica (ETEC) seja a
causa do maior numero de casos. A ETEC também é a causa mais comum da diarréia do
viajante entre os turistas.
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Uma vez que tanto o vibrido da célera quanto a toxina que ele produz permanecem
localizados na superficie intestinal € no lumen, e exercem sua agao localmente no epitélio
durante a infecgdo, a imunidade intestinal local € provavelmente de importancia critica para
a protecdo. Até hoje, o modo mais eficiente de provocar uma resposta IgA intestinal é por
meio de vacinagao oral.

A VACINA ORAL CONTRA A COLERA E DIARREIA CAUSADA POR ETEC - Escherichia
coli ENTEROTOXIGENICA consiste de quatro cepas do Vibrio cholerae, inativadas por
calor ou formalina, e uma subunidade B recombinante da toxina da colera (rCTB). A
formulacdo da vacina estd baseada na quantidade de bactérias presentes de cada cepa,
bem como no conteudo de rCTB.

Para evitar a degradacao da rCTB no ambiente acido do estémago, a vacina é misturada
com uma solugé@o tampao de bicarbonato de sodio antes de ser ingerida.

Efeito sobre a célera: Os resultados clinicos revelaram uma eficacia protetora contra a
cblera de 80-85% para os primeiros seis meses em todas as faixas etarias. Em adultos e
criangas acima de 6 anos de idade, a eficacia protetora média durante um periodo de
acompanhamento de 3 anos foi de aproximadamente 63% (sem a dose de reforco).
Criancas de menos de 2 anos de idade ndo foram estudadas, mas a eficacia protetora na
faixa de 2 a 6 anos de idade foi satisfatéria para os primeiros seis meses.

Efeito sobre a ETEC: A eficcia protetora contra a diarréia causada por ETEC é de 60%. A
eficacia protetora para todos os tipos de diarréia dos viajantes ira variar de acordo com a
prevaléncia da ETEC. Existem variagdes consideraveis entre as diferentes estagées do ano
e areas geograficas. A eficacia protetora contra a ETEC é comparativamente de curta
duragao, abrangendo um periodo de cerca de 3 meses.

Indicacoes:

Colera: Imunizagdo ativa de adultos e criangcas que estardo visitando areas com uma
epidemia instalada ou prevista ou que permanecerao por periodo prolongado em areas em
que ha risco de infecgao por colera. Esta vacina nao tem eficacia contra o Vibrio cholerae
sorogrupo 0139.

ETEC: Imunizagao ativa de adultos e criangas que estardo visitando areas de grande risco
de diarréia causada por Escherichia coli enterotoxigénica (ETEC), uma das causas mais
comuns da "diarréia dos viajantes".

Contra-indicacoes:
Hipersensibilidade a qualquer componente da vacina.

Adverténcias:

A vacinagao deve ser postergada em caso de estado febril e infeccdo aguda, uma vez que
os sintomas da doenca podem ser confundidos com eventuais efeitos colaterais da vacina.

Esta vacina ndo é recomendada para criangas abaixo de 2 anos de idade.

Uso em recém-nascidos:

N&o se recomenda o uso da VACINA ORAL CONTRA A COLERA E DIARREIA CAUSADA
POR ETEC - Escherichia coli ENTEROTOXIGENICA em criancas abaixo de 2 anos de
idade.
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Uso na gravidez e lactacao:

A VACINA ORAL CONTRA A COLERA E DIARREIA CAUSADA POR ETEC - Escherichia
coli ENTEROTOXIGENICA n&o deve ser utilizada por mulheres gravidas e que estejam
amamentando sem orientacao médica.

Interacoes medicamentosas:

O tratamento com imunossupressores, radioterapia, antimetabdlitos, agentes alquilantes e
drogas citotoxicas pode reduzir ou anular a resposta imune a VACINA ORAL CONTRA A
COLERA E DIARREIA CAUSADA POR ETEC - Escherichia coli ENTEROTOXIGENICA.
Este fenbmeno néo se aplica a corticosterdides utilizados na terapéutica de reposicao, em
tratamentos sistémicos de curto prazo (menos de 2 semanas) ou por outras vias de
administragdo que ndo causem imunossupressao.

Quando houver programacéo de suspensdo do tratamento imunossupressor num curto
espaco de tempo, recomenda-se postergar a vacinagao até que tenha decorrido um més do
término da terapéutica. Caso contrario, o paciente deve ser imunizado mesmo estando em
uso da terapia imunossupressora.

A VACINA ORAL CONTRA A COLERA E DIARREIA CAUSADA POR ETEC - Escherichia
coli ENTEROTOXIGENICA ¢ Acido l4bil. A ingestdo de alimentos ou bebidas aumentara a
producdo de &acido no estbmago e o efeito da vacina pode ser prejudicado.
Consequentemente, deve-se evitar ingerir alimentos e bebidas 2 horas antes e 1 hora apés
a vacinagao.

Eventos adversos:

Os eventos adversos decorrentes da utilizagdo da VACINA ORAL CONTRA A COLERA E
DIARREIA CAUSADA POR ETEC - Escherichia coli ENTEROTOXIGENICA sdo, em
geral, de intensidade leve e tendem a desaparecer apos 48 horas.

Foram descritos sintomas gastrointestinais como dor abdominal, diarréia, febre, nauseas,
vOmito e hipersensibilidade, principalmente relacionados ao bicarbonato de sodio.

Posologia:

Colera: A imunizacao primaria é constituida por 2 doses da vacina para adultos e criangas
acima de 6 anos de idade. Criancas de 2 a 6 anos de idade devem receber 3 doses. As
doses devem ser administradas a intervalos de pelo menos uma semana. Se ocorrer um
intervalo superior a seis semanas entre as doses, a imunizagdo primaria devera ser
reiniciada.

Dose de reforgo: Para uma protegcédo ideal a longo prazo, recomenda-se uma dose de
reforco para adultos apés 2 anos. Criangas de 2 a 6 anos de idade devem receber uma dose
de reforgo apds 6 meses.

ETEC: A imunizacao primaria para adultos e criangas é constituida por 2 doses da vacina
administradas com intervalo de pelo menos uma semana. Se ocorrer um intervalo superior a
seis semanas entre as doses, a imunizagao primaria devera ser reiniciada.

Protegao contra a Célera e a Diarréia causada por ETEC é satisfatéria e ocorre em torno de
uma semana apés a administracdo do esquema primario de imunizacao.

Forma de administracio:
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1. Dissolver o bicarbonato de 2. Agitar a vacina 3. Adicionar a vacina a
sédio em um copo de agua solugéo de bicarbonato de

(aproximadamente 150 ml) (1 frasco =1 dose) sodio. Mexer bem e ingerir.

Criancas de 2 a 6 anos de idade: descartar metade da quantidade da solucdo de
bicarbonato de sddio e misturar o restante com a vacina.

Superdosagem:
Nao foi documentada.

Idosos:

N&o foram realizados estudos bem controlados com individuos idosos, para avaliar a
relagéo entre idade e a agdo da VACINA ORAL CONTRA A COLERA E DIARREIA
CAUSADA POR ETEC - Escherichia coli ENTEROTOXIGENICA. Contudo, ndo é provavel
que ocorram eventos adversos, nesta faixa etaria, diferentes daqueles que ocorrem em
criangas e adultos jovens, também nao ha situacdes especificas dos pacientes geriatricos
que limitem o emprego da vacina.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

ATENCAO:

ESTE PRODUTO E UMA NOVA VACINA E EMBORA AS PESQUISAS REALIZADAS
TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANGCA QUANDO CORRETAMENTE INDICADO,
PODEM OCORRER EVENTOS ADVERSOS IMPREVISIVEIS AINDA NAO DESCRITOS OU
CONHECIDOS. EM CASO DE SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO, O MEDICO
RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.

Registro MS: 1.1609.0040

NQ do Lote, Data de Fabricagao e Prazo de Validade: Vide Cartucho.

Servico de Informacao sobre Vacinagao: 0800 14 84 80

Fabricado por:
SBL VACCIN AB

105 21 Estocolmo
Suécia
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Distribuido no Brasil por:

SANOFI PASTEUR Ltda.

Av. das Nagdes Unidas, 22.428 - CEP 04795-916
Séo Paulo - SP

C.N.P.J. 24 040 487/0002-85

Farmacéutica Responsavel: Thais S. Barea
CRF/SP n® 34.887

DKR 0706



