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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Menjugate®
vacina adsorvida meningocécica C (conjugada)

APRESENTACOES

Menjugate® é apresentada em seringa preenchida (vidro tipo 1) com vedagdo (borracha bromobutirica) e tampa (borracha de estireno butadieno tipo 11)
preenchida com 0,6 mL de vacina de modo a permitir a administragéo da dose completa de 0,5 mL.

Menjugate® esta disponivel em embalagem contendo 1 seringa preenchida de dose Gnica (sem agulha).

FORMA FARMACEUTICA
Suspensao injetavel

USO INTRAMUSCULAR.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Uma dose (0,5 ml da vacina) contém:

Oligossacarideo MeningOCACICO C.........evuveviirieeiinieeeinreeseieecsiee e 10 mcy
Conjugado com proteina CRMq7 de Corynebacterium diphtheriae........... 12,5a 25,0 mcg
Excipientes:

hidréxido de aluminio, histidina, cloreto de sodio e e 4gua para injetaveis.
Esta vacina ndo contém conservante.

I1 - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Menjugate® ¢ indicada para imunizag&o ativa de criangas a partir de 2 meses de idade, adolescentes e adultos para a prevengdo da doenca invasiva causada por
Neisseria meningitidis do sorogrupo C.

A utilizacéo dessa vacina deve estar em conformidade com as recomendacdes oficiais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

IMUNOGENICIDADE
Né&o foram realizados ensaios prospectivos de eficacia.

O teste bactericida sérico (SBA) abaixo referido foi realizado empregando-se soro humano como fonte de complemento (hSBA). Os resultados obtidos no
teste de hSBA n&o sdo diretamente comparaveis com os obtidos naqueles que usam o soro de coelho como fonte do complemento (rSBA).

Estao disponiveis dados sobre séries de imunizagdo primaria que utilizaram duas doses, a partir de um ensaio clinico em 241 lactentes que compara um
esguema de vacinacéo aos 2, 3 e 4 meses com outro aos 2 e 4 meses. Um més ap6s se completarem as séries de imunizacéo primaria, quase todos os lactentes
atingiram titulos de hSBA > 1:8 (100% e 98%, respectivamente). No 28° dia apds a dose de reforco de uma vacina meningocécica C ndo conjugada
administrada no 12° més de idade, todas as 50 criangas imunizadas primariamente com trés doses e 54/56 (96%) das imunizadas primariamente com duas
doses atingiram titulos de hNSBA > 1:8.

Em comparagdo com as vacinas meningocdcicas polissacaridicas ndo conjugadas atualmente disponiveis, observou-se, em ensaios clinicos, que a resposta
imunolégica induzida por Menjugate® demonstrou ser superior nas criangas pequenas, nas criangas e nos adolescentes e foi comparavel nos adultos (ver
quadro). Além disto, contrariamente as vacinas a base de polissacarideos ndo conjugados, Menjugate® induz memaria imunologica apds a vacinagao, embora
a duragdo da protecéo ainda néo tenha sido estabelecida.

Né&o existem dados em adultos com 65 anos de idade ou mais.

Comparagdo da porcentagem de individuos com Titulos Bactericidas Séricos Antimeningococo C >1:8 (Complemento Humano) um més ap6s uma
imunizagcdo com a vacina meningocécica C (conjugada ou com outra vacina meningocécica polissacaridica ndo conjugada), por faixa etaria no
recrutamento.

1-2 anos de idade 3-5 anos de idade 11-17 anos de idade 18-64 anos de idade
MenC MenPS (1) MenC MenPS (1) MenC MenPS (2) MenC MenPS (2)
n=237 n=153 n=80 n=80 n=90 n=90 n=136 n=130
% SBA >1:8 78% 19% 79% 28% 84% 68% 90% 88%
(IC de 95%) (72-83) (13-26) (68-87) (18-39) (75-91) (57-77) (84-95) (82-93)
Complemento
Humano

MenC = vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada)

MenPS = vacina meningocécica polissacaridica ndo conjugada.

(1) - sorogrupo A, C W-135 e Y, contendo 50 pg de sorogrupo C por dose.
(2) - sorogrupo A e C, contendo 50 pg de sorogrupo C por dose.

A imunogenicidade de Menjugate® na formulagdo liquida foi comparada com Menjugate® na formulagdo liofilizada, através de um estudo clinico
randomizado envolvendo 989 criancas com idades de 12 meses a 2 anos de idade. A resposta de anticorpos induzida por ambas as formulages foi comparavel.
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Vigilancia pés-comercializagdo ap6s campanha de imunizagéo no Reino Unido

As estimativas de efetividade da vacina, obtidas a partir do programa de vacinagdo de rotina do Reino Unido (utilizando vérias quantidades das trés vacinas
meningocécicas do grupo C conjugadas), cobrindo o periodo desde a sua introdugdo no final de 1999 até Margo de 2004, demonstraram a necessidade de uma
dose de reforco, apos se completar a série de imunizag&o primaria (trés doses administradas aos 2, 3 e 4 meses de idade). Durante um ano ap6s se completar a
série primaria, a efetividade na coorte de lactentes foi de 93% (intervalo de confianca de 95%: 67, 99). Contudo, mais de um ano apds se completar a série
primaria, houve clara evidéncia de diminuicéo da protecéo.

Até 2007, as estimativas de efetividade nas faixas etarias de 1 a 18 anos que receberam uma Unica dose de vacina meningocécica C conjugada durante o
programa inicial de vacinacdo no Reino Unido se situam entre 83% e 100%. Os dados ndo mostram queda significativa de efetividade nestas faixas etarias
quando comparados a periodos inferiores a um ano, a um ano ou mais desde a imunizagéo.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacologia:
Grupo farmacoterapéutico: vacinas meningocdcicas; codigo ATC: JO7AH.

Né&o foram realizados estudos farmacodindmicos com Menjugate®, pois trata-se de uma vacina.

Farmacocinética:
Né&o foram realizados estudos farmacocinéticos com Menjugate®, pois estes estudos ndo sdo exigidos para vacinas.

Toxicologia:
Dados néo clinicos ndo revelam risco especial para humanos com base em estudos convencionais de toxicidade e toxicidade reprodutiva com doses repetidas
(estudos embriofetais). Danos a fertilidade ndo foram avaliados.

4. CONTRAINDICAGOES
Hipersensibilidade as substancias ativas ou qualquer outro excipiente da vacina, incluindo 0 toxoide diftérico (CRMug), ou uma reagdo de ameaca a vida apds
a administragdo anterior de vacina contendo componentes similares (vide se¢do ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

Esta vacina néo é indicada para menores de 2 meses de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Antes da administracdo de qualquer vacina, devem ser tomadas as precaucdes oportunas para prevenir reacdes alérgicas ou de qualquer outro tipo. A exemplo
do que ocorre com todas as vacinas injetaveis, tratamento apropriado e uma adequada supervisdo médica devem estar prontamente disponiveis, em caso da
presenca de um raro evento anafilatico, ap6s a administracéo da vacina.

Reagdes relacionadas a ansiedade, incluindo reagdes vasovagais (sincope), hiperventilagdo ou reacoes relacionadas ao estresse podem ocorrer em associagéo a
vacinagio como uma resposta psicogénica a injegdo com agulha (vide secio REACOES ADVERSAS). E importante que procedimentos estejam disponiveis
para evitar lesdes devido a um desmaio.

Antes da administracdo de qualquer dose de Menjugate®, deve-se perguntar aos pais ou ao responsavel a histdria clinica do individuo, da familia e as atuais
condi¢Bes de salde do individuo, inclusive as vacinagdes prévias e eventuais reagdes adversas observadas.

Menjugate® ndo protegera contra doengas meningocdcicas causadas por quaisquer outros tipos de bactéria meningocdcica. Ndo se pode garantir uma
completa protecdo contra as infecgbes causadas pelo meningococo do sorogrupo C.

Nenhum dado de aplicabilidade da vacina para controle de surto p6s-exposic&o esta disponivel.

Em individuos com uma produgdo de anticorpos deficiente, a vacinagio poderd ndo resultar em uma resposta protetora apropriada. Menjugate® ndo foi
avaliada especificamente em individuos imunocomprometidos. Individuos com infeccdo por HIV, deficiéncias de complemento e com asplenia anatdmica ou
funcional podem desenvolver uma resposta imunoldgica as vacinas conjugadas meningocoécicas C ; entretanto, o grau de protecéo atingido é desconhecido.
Embora tenham sido relatados sintomas de meningismo (como dor/rigidez de nuca ou fotofobia), ndo ha evidéncia que a vacina cause meningite pelo
meningococo do sorogrupo C. No entanto, deve ser mantido estado de alerta clinico pela possibilidade de meningite concomitante coincidente.

Os individuos que recebem tratamento que inibe a ativacdo do complemento terminal (por exemplo, eculizumabe) continuam a ter um risco aumentado de
doenga invasiva causada pelo grupo C de Neisseria meningitidis, mesmo apds a vacinagdo com Menjugate®.

As vacinas conjugadas contendo a proteina Material de Reagdo Cruzada 197 (CRMg7) ndo devem ser consideradas agentes imunizantes contra a difteria. Ndo
é aconselhavel modificar o calendario de vacinas contendo toxoide diftérico.

No caso de infecgBes agudas ou doengas febris, adiar a administragdo de Menjugate®, a ndo ser que, a critério médico, este atraso na administragdo da vacina
possa provocar riscos maiores. Infec¢cdes menores ou doencas febris menores geralmente ndo constituem uma causa suficiente para adiar a imunizagao.

Deve ser considerada a necessidade de acompanhamento respiratdrio por 48-72 horas quando se administra a série de imunizagao primaria em lactentes muito
prematuros (< 28 semanas de gestagdo) e, em especial, para aqueles com historia prévia de imaturidade respiratoria, devido ao risco de apneia. Como o
beneficio da vacinacéo é elevado neste grupo de lactentes, a vacinagdo ndo deve ser negada ou postergada.

A vacina ndo devera ser injetada por via intravenosa, subcutanea ou intradérmica.

Menjugate® ndo foi avaliada em pessoas com trombocitopenia ou doengas hemorragicas. Deve ser avaliada a relagdo risco-beneficio em pessoas com risco de
hemorragia ap6s uma injegdo intramuscular.

Os pais devem ser informados sobre o esquema de imunizagdo desta vacina. Precaucdes como medidas antipiréticas Uteis para esta vacina devem ser
transmitidas aos pais ou ao guardido e deve ser enfatizada a necessidade do relato de qualquer evento adverso.

Né&o existem dados em adultos com 65 anos de idade ou mais.

Embora a presenga de borracha latex natural ndo tenha sido detectada na tampa da seringa, 0 uso seguro de Menjugate® em individuos com sensibilidade ao
latex néo foi estabelecido.

Uso durante gravidez e lactagéo:

Néo ha estudos sobre o uso da vacina em mulheres gravidas. Estudos realizados em coelhas, em diferentes periodos de gestacdo, ndo demonstraram risco para
o feto, apds a administragdo de Menjugate®. Contudo, considerando a gravidade da doenca causada pelo meningococo C, uma gravidez n&o deve impedir a
vacinagio, quando o risco de exposicéo estiver claramente definido.
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Néo existe informac&o sobre a seguranca da vacina durante a lactagdo. A relagdo risco-beneficio devera ser avaliada antes de decidir se é conveniente efetuar a
imunizacéo durante a amamentacéo.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Impacto na habilidade de dirigir ou operar maquinas:
Nenhum estudo sobre os efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas foi realizado.
Tontura foi raramente relatada ap6s a vacinacdo. Isto pode afetar temporariamente a habilidade dirigir ou operar maquinas.

Informe ao seu paciente que este medicamento pode causar tontura e, por isto, deve-se evitar dirigir carros e/ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Menjugate® ndo devera ser misturada com outras vacinas na mesma seringa. Deve-se administrar em locais diferentes, caso duas ou mais vacinas sejam
administradas simultaneamente.

A administragdo de Menjugate® simultanea (em locais diferentes, para vacinas injetaveis) com outras vacinas ndo reduziu, em estudos clinicos, a resposta
imunolégica de qualquer um destes antigenos:

- vacina poliomielite 1, 2, 3 (atenuada — OPV e inativada — IPV);

- vacina adsorvida difteria (D) e tétano (T) sozinha ou em combinagdo com pertussis (acelular — aP/célula inteira — wP);

- vacina Haemophilus influenzae tipo b conjugada (Hib);

-vacina hepatite B (HBV) (recombinante) administrada sozinha ou a0 mesmo tempo em que vacinas combinadas de difteria, tétano, Haemophilus influenzae
tipo b, poliomielite 1,2,3 (inativada) e pertussis;

- vacina sarampo, caxumba e rubéola (SCR);

- vacina pneumocdcica 7-valente (conjugada). O efeito da administracdo concomitante da vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) com a vacina
pneumocdcica 7-valente (conjugada) e a vacina hexavalente (DTPa-HBV-IPV-Hib) na resposta imune foi avaliado em lactentes com idades médias
aproximadas de 2; 4,5 e 6,5 meses. O potencial para interferéncia imune néo foi avaliado em outros esquemas de imunizagao primaria.

Pequenas alteracbes na média geométrica dos niveis séricos de anticorpos (GMT) foram observadas entre os estudos, no entanto, o significado clinico destas
variagdes, se existir, ndo esta estabelecido.

Varios estudos com diferentes vacinas administradas concomitantemente com Menjugate® com combinagbes contendo componentes de pertussis acelular
(com ou sem virus da poliomielite inativados, antigeno de superficie da hepatite B ou conjugados Haemophilus influenzae tipo b) demonstraram uma
diminuigdo da média geométrica dos niveis séricos de anticorpos (GMTs), comparado com as administracGes separadas ou com a coadministragdo com
vacinas de pertussis de células inteiras. As proporg¢des alcangadas dos niveis séricos de anticorpos (SBA) de, no minimo, 1:8 ou 1:128 n&o foram afetadas.

Até 0 momento, as potenciais implicagdes destas observacdes para a duragdo da prote¢do imune nédo s&o conhecidas.

Incompatibilidades
Este produto ndo deve ser misturado com outros produtos medicinais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar o produto sob refrigeragdo (temperatura entre 2°C e 8°C). N&o congelar. Proteger da luz.

Prazo de validade:
A vacina tem validade de 36 meses a partir da data de fabricacéo, se armazenada sob refrigeracdo na temperatura adequada (entre 2°C e 8°C).

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

Menjugate® ¢ apresentada em seringa preenchida contendo uma suspensdo branca, opalescente, livre de particulas estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Néo ha informagdes sobre o uso de diferentes vacinas meningocdcicas C (conjugadas) na série de imunizacéo primaria ou para reforco. Sempre que possivel, a

mesma vacina deve ser usada em todas as imunizagoes.

Imunizagéo primaria:
Criangas de 02 meses de idade até 12 meses de idade: duas doses de 0,5 ml cada devem ser administradas com um intervalo de pelo menos 02 meses.

Criangas com mais de 12 meses de idade, adolescentes e adultos: uma dose Unica de 0,5 ml.

Dose de reforco:

Recomenda-se que a dose de reforgo seja administrada apds o término da série de imunizacéo priméria em bebés. O tempo para a administragéo desta dose de
reforgo deve estar de acordo com as recomendagdes oficiais disponiveis. Informagdes sobre as respostas da dose de reforgo e a administragdo concomitante
com outras vacinas estdo descritas nas secdes RESULTADOS DE EFICACIA e INTERACOES MEDICAMENTOSAS, respectivamente.

A necessidade de uma dose de reforgo em criangas vacinadas apds os 12 meses ou adolescentes e adultos (que tenham recebido uma Unica dose) ainda n&o foi
determinada.

Via, local e cuidados para administragéo:
A vacina (0,5 mL) deve ser aplicada por via intramuscular profunda, preferencialmente na parte anterolateral da coxa de criangcas menores de 24 meses de
idade e no musculo deltoide de criangas mais velhas, adolescentes e adultos. Deve-se assegurar que a vacina ndo seja aplicada em um vaso sanguineo.
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N&o injetar por via intravenosa, subcutanea ou intradérmica.

Menjugate® ndo deve ser misturada na mesma seringa com outras vacinas. Locais separados de aplicacdo devem ser usados, se mais de uma vacina for
administrada.
Menjugate® é composta por uma seringa preenchida contendo uma suspensio homogénea, opalescente e branca, livre de particulas estranhas visiveis.

Agitar suavemente antes de usar.

Agite suavemente a seringa contendo a vacina antes da administragéo.

Remova a tampa da seringa e coloque uma agulha adequada. A vacina deve ser visualmente inspecionada quanto a material particulado e descoloracéo antes
da administragdo.

Certifique-se que nédo haja bolhas de ar presentes na seringa antes de injetar a vacina. Na presenca de alguma particula estranha ou alteracéo do aspecto fisico,
descartar a vacina.

Recomenda-se para a administracéo da vacina a utilizacdo de uma agulha, cujo tamanho deve ser escolhido de acordo com o local de aplicacéo, a idade, a
espessura da camada subcutanea e a distancia entre a pele e as estruturas dsseas subjacentes. De modo geral, no vasto lateral, em criangas menores de 02 anos,
utilizam-se agulhas que variam entre 16 mm, 20 mm a 25 mm,; e na regido do deltoide, em criancas maiores de 02 anos, adolescentes e adultos, o tamanho da
agulha pode ser de 16 mm, 20 mm, 25 mm a 30 mm de comprimento. O calibre das agulhas pode variar de 5,5a 7,0 mm.

Todos os produtos ndo utilizados ou material residual devem ser descartados, de acordo com a legislacéo local.

9. REAGOES ADVERSAS

Reac0es adversas observadas em estudos clinicos:

ReacOes adversas relatadas em todas as faixas etarias estdo descritas abaixo. As descri¢des de frequéncia foram assim definidas: muito comuns (> 10%);
comuns (> 1% e < 10%); incomuns (> 0,1% e < 1%); raras (> 0,01% e < 0,1%); muito raras (< 0,01%). As reacdes adversas foram registradas no dia da
vacinacio e nos dias posteriores, por 03 dias, no minimo, até um méaximo de 06 dias. A maioria das reacdes foi autolimitada e desapareceu dentro do periodo
de acompanhamento.

Em todas as faixas etérias, de 2 meses de idade para cima, as reacdes no local da aplicagdo da injecdo (incluindo rubor, edema, e sensibilidade/dor) foram
muito comuns (variando de 01 em cada 03 criancas mais velhas a 01 em cada 10 criangas em idade pré-escolar). Contudo, estas reagdes ndo foram usualmente
clinicamente significativas. Rubor ou edema de 3 cm de didmetro ou mais e sensibilidade interferindo com o movimento, por mais de 48 horas, ndo foram
frequentes, quando estudadas.

Febre de, ao menos, 38,0 °C foi comum (variando de 01 em cada 20 lactentes e bebés pequenos a 01 em cada 10 criangas em idade pré-escolar), mas
geralmente a febre ndo excedeu 39,1 °C, particularmente nas faixas etarias maiores. Em lactentes (2 a 11 meses de idade) e bebés pequenos (12 a 24 meses de
idade), foram comuns os sintomas choro e vomitos (bebés pequenos) apds a vacinacdo. Irritabilidade, sonoléncia, comprometimento do sono, anorexia,
diarreia e vomitos (lactentes), apos a vacinagio, foram muito comuns. N&o ha evidéncias de que estas reagdes tenham sido relacionadas & Menjugate® em vez
de por vacinas administradas concomitantemente, particularmente a DTP (células inteiras).

Mialgias e artralgias foram eventos adversos muito comuns em adultos.

Sonoléncia foi comumente relatada em criancas mais novas. Cefaleia foi uma queixa muito comum em criangas do curso secundario (11 a 16 anos de idade) e
comum em criangas do curso primario (4 a 11 anos de idade).

As reagdes adversas relatadas em todas as faixas etarias estdo descritas a seguir:

Distlrbios gerais e reacdes no local da injecéo:

ReagBes muito comuns (> 10%) — Reacdes no local da inje¢do (rubor, edema e sensibilidade/dor).
Reacbes comuns (> 1% e < 10%) - Febre > 38,0 °C.

Reac0es adicionais relatadas em criangas no primeiro e segundo anos de vida:
Disturbios gerais e reagdes no local da injecéo:

Reagdes muito comuns (> 10%) - Irritabilidade, sonoléncia e comprometimento do sono.
Reacbes comuns (> 1% e < 10%) — Choro.

Disturbios gastrointestinais:
Reagdes muito comuns (> 10%) - Diarreia e anorexia.

- Vdmitos (criancas no primeiro ano de vida).
Reagdes comuns (> 1% e < 10%) - VOmitos (criancas no segundo ano de vida).

Qutras reagoes relatadas em criangas mais velhas e em adultos:

Distarbios gerais e rea¢des no local da injecéo:

ReagBes muito comuns (> 10%) - Indisposigao, cefaleia (criancas do curso secundario).
Reagdes comuns (> 1% e < 10%) — cefaleia (criancas do curso primario).

Distarbios musculo-esqueléticos, do tecido conjuntivo e dos 0ssos:
Reagdes muito comuns (> 10%) - Mialgia e artralgia.

Distarbios gastrointestinais:
Reagdes muito comuns (> 10%) - Nauseas (adultos).

A seguranga de Menjugate® na formulaggo liquida foi comparada com a de Menjugate® na formulagio liofilizada, através de um estudo clinico randomizado
envolvendo 989 criancas com idades de 12 meses a 2 anos de idade. O perfil de seguranca de ambas as formulacdes foi comparavel.

Reacdes Adversas Relatadas na Vigilancia P6s-Comercializagéo (para todas as faixas etarias):
As reagdes suspeitas mais comumente relatadas na vigilancia pds-comercializacéo incluem tontura, febre, cefaleia, nauseas, vomitos e desmaios.



Menjugate®- Suspenséo injetavel
Vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) ¢
Modelo de texto de bula — Profissional de Saude

As frequéncias indicadas abaixo sdo baseadas em taxas de relatos espontaneos, para esta e outras vacinas meningocécicas C (conjugadas) e foram calculadas
utilizando o nimero de relatos recebidos como numerador e o nimero total de doses comercializadas como denominador. Devido ao fato desses eventos terem
sido reportados voluntariamente de uma populagdo de tamanho incerto, ndo é possivel fazer uma estimativa confidvel na frequéncia e estabelecer, para todos
0s eventos, uma relagéo causal com a exposi¢do a vacina.

Disturbios do sistema imunoldgico:
Reagdes muito raras (< 0,01%): linfadenopatia, anafilaxia incluindo choque anafilatico, reacdes de hipersensibilidade incluindo broncoespasmo, edema facial e
angioedema.

Distarbios do sistema nervoso:

Reacbes muito raras (< 0,01%): tonturas, convulsdes incluindo convulsdes febris, desmaios, hipoestesias e parestesias, hipotonia.

Houve relatos muito raros de convulsdes apds a vacinagdo com Menjugate®, os individuos normalmente recuperaram-se rapidamente. Algumas das crises de
convulsoes relatadas podem ter sido desmaios. A frequéncia de convulsdes relatada foi inferior a frequéncia de epilepsia habitualmente observada em criangas.
Em lactentes, as convulsdes estavam normalmente associadas com a presenca de febre e eram provavelmente convulsdes febris.

Houve relatos muito raros de distarbios visuais e fotofobia, seguindo-se a administragdo das vacinas meningocdcicas C (conjugadas), geralmente em conjunto
com outros sintomas neurolégicos como dor de cabega e tontura.

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais: )
Apneia em lactentes muito prematuros (< 28 semanas de gestacdo) (veja ADVERTENCIAS).

Disturbios gastrointestinais:
ReagBes muito raras (< 0,01%): Vémitos, nduseas e diarreia.

Distarbios da pele e do tecido subcutaneo:
Reagdes muito raras (< 0,01%): erupcdes cutaneas, urticaria, prurido, parpura, eritema multiforme e Sindrome de Stevens-Johnson.

Disturbios masculo-esqueléticos, do tecido conjuntivo e 0ssos:
Reagdes muito raras (< 0,01%): mialgia e artralgia.

Disturbios gerais e reagdes no local da injecéo:
Inchago extensivo do membro vacinado

Distdrbios renais:
Reincidéncia de sindrome nefrética foi relatada em associagdo com a administragéo das vacinas meningocécicas C (conjugadas).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Nenhum caso de superdose foi relatado. Considerando que cada injecdo é uma dose de 0,5 mL, uma superdose é improvavel.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Menjugate®
vacina adsorvida meningocécica C (conjugada)

APRESENTACOES

Menjugate® é apresentada como seringa preenchida (vidro tipo 1) com vedagéo (borracha bromobutirica) e tampa (borracha de
estireno butadieno tipo Il) preenchida com 0,6 mL de vacina de modo a permitir a administracdo da dose completa de 0,5 mL..

Menjugate® esta disponivel em embalagem contendo 1 seringa preenchida de dose Unica (sem agulha).

FORMA FARMACEUTICA
Suspensao injetavel

USO INTRAMUSCULAR.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Uma dose (0,5 ml da vacina) contém:

Oligossacarideo meningoCOCICO C........c.eviiiiiiiiiiiriiiniecrieie e 10 mcg
Conjugado com proteina CRMzg7 de Corynebacterium diphtheriae........... 12,5a 25,0 mcg
Excipientes:

hidréxido de aluminio, histidina, cloreto de sédio e e 4gua para injetaveis.
Esta vacina ndo contém conservante.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Menjugate® é utilizada para prevenir as doengas provocadas pela bactéria Neisseria meningitidis do sorogrupo C. Esta
bactéria pode causar infecgdes graves, as vezes fatais, como a meningite e a sepse (infeccéo generalizada).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Menjugate® atua estimulando o organismo para criar uma protecdo (anticorpos) contra a bactéria Neisseria meningitidis do
sorogrupo C, causadora da meningite C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esta vacina ndo deve ser utilizada por individuos que apresentaram reacdo alérgica apds a administracdo de qualquer vacina
que contenha toxoide diftérico em sua composicao.

Também nao deve ser utilizada em pessoas que tenham apresentado reagdo alérgica a qualquer dos componentes desta vacina,
ou quem ja tenha apresentado qualquer reagdo adversa grave ap0s vacinagdo com uma vacina contendo componentes similares.
Esta vacina néo é indicada para menores de 02 meses de idade.

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

Antes da injecdo de qualquer vacina, a pessoa que for aplica-la deve tomar todas as precaucdes conhecidas para a prevencao de
alergia e outras reag¢des. Como todas as vacinas injetaveis, supervisdo e tratamento médico adequados devem estar ao alcance
caso ocorra um raro choque anafilatico seguinte & administracdo da vacina.

Desmaio, sensacdo de desmaio ou outras reacGes relacionadas ao estresse podem ocorrer como resposta a qualquer injecdo
com agulha.

Informe ao seu médico ou enfermeiro caso tenha apresentado este tipo de reacdo anteriormente.

Antes da administragdo de Menjugate®, deve-se perguntar aos pais ou responsavel a histdria clinica do paciente e da sua
familia e as condic¢@es de salde do paciente.

Esta vacina é eficaz apenas contra o sorogrupo C da Neisseria meningitidis, portanto, ndo é eficaz contra os outros tipos da
mesma bactéria.

A vacina nao é eficaz contra outras causas de meningite ou sepse (infecdo grave no sangue).

Protecdo completa contra a infecgdo meningocécica do sorogrupo C ndo pode ser garantida. Nao existem dados disponiveis
sobre a aplicabilidade da vacina para o controle de surtos pds-exposicao.
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Menjugate® ndo foi avaliada especificamente em pacientes infectados com o virus HIV (virus da AIDS) ou com problemas
nos mecanismos de defesa do organismo. Pacientes com desequilibrio no seu sistema imunolégico (defesas do organismo),
como individuos com infeccdo por HIV, deficiéncia de complemento e aqueles que tiveram seu bago removido ou ndo
funcionando, podem desenvolver alguma protecdo contra a meningite ao receber esta vacina, mas o grau de protecéo atingido é
desconhecido.

Menjugate® ndo provoca a meningite C. No caso de dor na regido posterior da cabega, rigidez de nuca, fotofobia (intolerancia
a luz), sonoléncia, manchas vermelhas ou roxas que ndo desaparecem ao se comprimir a pele, contate imediatamente o seu
médico ou servigo de urgéncia para excluir outras causas.

Os individuos que recebem tratamento que inibe a ativagdo do complemento terminal (por exemplo, eculizumabe) continuam a
ter um risco aumentado de doenca invasiva causada pelo grupo C de Neisseria meningitidis, mesmo apés a vacinagdo com
Menjugate®.

Apesar da vacina conter a proteina diftérica CRM197, a vacina néo é eficaz contra a difteria. Isto significa que o paciente deve
receber outras vacinas para se proteger contra a difteria, quando indicado ou recomendado pelo médico.

A vacinagdo com a Menjugate® deverd ser adiada se vocé apresentar qualquer doenca febril ou doenca infecciosa,
particularmente para que 0s sinais ou sintomas ndo sejam erroneamente atribuidos ou confundidos com possiveis efeitos
adversos da vacina. Entretanto, uma infeccdo menor (resfriado, por exemplo) ndo é um motivo para adiar a vacinagao.

A vacinacdo devera também ser adiada no caso de vocé apresentar uma doenca renal chamada “sindrome nefrética” (doenca na
qual um grande volume de proteinas aparece na urina).

Essa vacina ndo devera ser injetada por via intravenosa, subcutanea ou intradérmica.

Menjugate® ndo foi avaliada em individuos com trombocitopenia (diminuigdo das plaquetas no sangue) ou alteragdes
hemorragicas. Nos individuos com risco de hemorragia apds injegdes intramusculares, é necessario avaliar a relagao risco-
beneficio.

Néo existem informagdes sobre o uso dessa vacina em adultos com idade igual ou superior a 65 anos.

Para apresentacdo em seringa preenchida:

Embora a presenca de borracha latex natural ndo tenha sido detectada na tampa da seringa, o uso seguro de Menjugate® em
individuos com sensibilidade ao latex ndo foi estabelecido.

PRECAUCOES PARA O USO DURANTE A GRAVIDEZ E AMAMENTACAO:

N&o existem dados sobre o0 uso da vacina em mulheres gravidas. A vacina ndo deve ser administrada durante a gravidez a nao
ser que haja risco de contrair a doenca meningocdcica do grupo C. Neste caso, a relagéo risco-beneficio deve ser avaliada.

N&o ha estudos da administragdo de Menjugate® em mulheres que estdo amamentando. A relagdo risco-beneficio deve ser
levada em consideracéo, antes de se decidir se a imunizacéo deve ser feita durante a lactacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS:

Né&o foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas. Tontura tem sido raramente relatada
apos a vacinacao. Isso pode afetar temporariamente a capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Este medicamento pode causar tonturas. Evite dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

USO DE OUTROS MEDICAMENTOS E VACINAS:
Menjugate® pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas, porém qualquer outra vacina injetavel que for
administrada deve ser aplicada em local diferente do que foi injetada a vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada).

As vacinas sao:

- Vacina poliomielite 1, 2, 3 (atenuada ou inativada);

- Vacinas difteria e tétano, sozinhas ou em combinacdo com pertussis de célula inteira ou acelular;

- Vacina Haemophilus influenzae tipo b (conjugada);

- Vacina hepatite B administrada sozinha ou ao mesmo tempo que vacinas combinadas contendo difteria, tétano, Haemophilus
influenzae tipo b, poliomielite 1, 2, 3 inativada e pertussis acelular;

- Vacina combinada sarampo, rubéola e caxumba (SRC);

- Vacina pneumocdcica 7-valente;

Estas outras vacinas devem ser administradas nas idades normalmente recomendadas.

N&o misturar Menjugate® com outras vacinas na mesma seringa.



Menjugate®- suspensdao injetavel
Vacina adsorvida meningocécica C (conjugada)
Modelo de texto de bula — Paciente

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

A vacina deve ser conservada (armazenada e transportada) sob refrigeracdo (temperatura entre 2 °C e 8 °C), protegida da luz.
Né&o congelar.

A vacina tem validade de 36 meses a partir da data de fabricacdo, se armazenada sob refrigeracdo na temperatura recomendada
(entre 2°Ce 8 °C).

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

Menjugate® é apresentada em seringa preenchida que contém uma suspensao branca, opalescente, livre de particulas estranhas
visiveis.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seringa preenchida:

Agite suavemente a seringa contendo a vacina antes da administracéo.

Remova a tampa da seringa e coloque uma agulha adequada. A vacina deve ser visualmente inspecionada quanto a material
particulado e descoloracdo antes da administragéo.

Certifique-se que ndo haja bolhas de ar presentes na seringa antes de injetar a vacina. Na presenca de alguma particula estranha
ou alteragdo do aspecto fisico, descartar a vacina.

Menjugate® é apresentada em seringa preenchida que contém uma suspenséo branca, opalescente, livre de particulas estranhas
visiveis. Na presenga de alguma particula ou alteragdo do aspecto fisico, descartar a vacina.
Todos os produtos ndo utilizados ou material residual devem ser descartados, de acordo com a legislac&o local.

POSOLOGIA E VIA DE ADMINISTRACAO:

Menjugate® deve ser administrada por um médico ou profissional de salide habilitado.

Para criancas de 2 meses de idade até 12 meses de idade, devem ser administradas duas doses de Menjugate®, cada uma com
0,5 mL, com um intervalo de dois meses entre as doses.

Para criancas de 12 meses ou mais, adolescentes e adultos é recomendada a administracdo de uma Unica dose (0,5 mL).

IMPORTANTE: Se a crianca recebeu a vacinacdo completa (duas doses) até os 12 meses de idade, é recomendavel que,
quando ela for maior, receba outra dose da vacina, ou seja, receba uma dose de reforgo. Esta dose extra é necessaria para
manter a imunidade da crianca contra a bactéria chamada Neisseria meningitidis do grupo C. O seu médico devera lhe dizer
quando a dose de reforgo devera ser administrada.

A necessidade de uma dose de refor¢o em criangas vacinadas ap6s 0s 12 meses ou adolescentes e adultos (que tenham recebido
uma Unica dose) ndo foi determinada.

CUIDADOS NA ADMINISTRACAO:

A vacina deve ser aplicada por via intramuscular profunda, preferencialmente na parte anterolateral da coxa de criancas
menores de 24 meses de idade e no misculo deltoide de criangas mais velhas, adolescentes e adultos.

O seu médico ou profissional de satde deve ter cuidado para ndo injetar a vacina em um vaso sanguineo e deve assegurar que a
vacina sera injetada dentro do musculo.

Recomenda-se para a administracdo da vacina a utilizacdo de uma agulha, cujo tamanho deve ser escolhido de acordo com o
local de aplicacdo, idade, espessura da camada subcuténea e distancia entre a pele e as estruturas 6sseas subjacentes.

De modo geral, no vasto lateral, em criangas menores de 02 anos, utilizam-se agulhas que variam entre 16 mm, 20 mm a 25
mm e na regido do deltoide, em criangas maiores de 02 anos, adolescentes e adultos, o tamanho da agulha pode ser de 16 mm,
20 mm, 25 mm a 30 mm de comprimento. O calibre das agulhas pode variar de 5,5a 7,0 mm.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento. N&o interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico, seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Informe ao seu médico caso observe que vocé ou seu filho estejam apresentando algum efeito colateral & vacina.

Como ocorre com outros medicamentos, Menjugate® pode provocar algumas reagdes indesejaveis em certas pessoas. Se vocé
ou seu filho tiverem alguma reagdo anormal, informe ao seu médico ou profissional de satde.

Podem ocorrer reacdes alérgicas graves em uma propor¢do inferior a uma pessoa a cada dez mil que recebem esta vacina. Ao
primeiro sintoma que possa ser decorrente de uma reacdo alérgica grave (conforme abaixo), vocé deve procurar um servico
médico de urgéncia (pronto-socorro) o mais rapido possivel, pois estes casos podem ser graves.

Os sintomas de uma reacdo alérgica grave podem incluir: inchaco da boca, garganta e labios (que podem provocar dificuldade
de degluticdo — para engolir), dificuldade de respirar com sibilancia ou tosse, erup¢des, inchacos nas maos, pés e tornozelos.
Pode ocorrer perda da consciéncia e queda acentuada da pressdo sanguinea. Estas reacdes sdo muito raras e, as vezes,
manifestam-se imediatamente ou logo apds a administracio da injecdo, desaparecendo, em geral, muito rapidamente ap6s
tratamento adequado. Se uma reacdo alérgica grave ocorrer, contate imediatamente seu médico ou servigco de emergéncia, pois
cuidados médicos urgentes podem ser necessarios.

Outras reacGes alérgicas podem ocorrer alguns dias apds a administracdo da vacina. Estas reacdes consistem em erupcfes na
pele, algumas vezes com coceira, manchas roxas, erup¢des com bolhas de agua que podem causar feridas na boca e ao redor
dos 6rgdos genitais.

Outras reagdes podem ocorrer, divididas nas seguintes categorias:

Muito comuns: ocorrem em mais de 1 individuo a cada 10 recebendo a vacina.
Comuns: ocorrem entre 1 a cada 10 e 1 a cada 100 individuos recebendo a vacina.
Incomuns: ocorrem entre 1 a cada 100 e 1 a cada 1.000 individuos recebendo a vacina.
Raros: ocorrem entre 1 a cada 1.000 e 1 a cada 10.000 individuos recebendo a vacina.
Muito raros: ocorrem em menos de 1 a cada 10.000 individuos recebendo a vacina.

Reagdes adversas observadas em estudos clinicos:
As reacBes adversas mais comuns relatadas nos estudos clinicos foram:

Reagdo muito comum (ocorre em 1 ou mais pessoas entre 10 que utilizam esta vacina) observada durante o ensaio
clinico:

Todas as faixas etarias

ReacBes no local da aplicacdo da injecdo (vermelhiddo, inchaco e sensibilidade/dor).

Criancas pequenas (primeiro e segundo ano de vida)
Diarreia, perda de apetite, vémitos (criangas no primeiro ano de vida), irritabilidade, sonoléncia, dificuldade de dormir.

Criancas mais velhas e adultos
Nausea (adultos), mialgia (dores musculares), artralgia (dores nas juntas), mal-estar, dor de cabeca (criancas do curso
secundario).

Reacdo comum (ocorre em 1 a 10 entre 100 pessoas que receberam a vacina) observada durante o ensaio clinico:
Todas as faixas etarias
Febre > 38,0 °C.

Criancas pequenas (primeiro e segundo ano de vida)
Vémito (criangas no segundo ano de vida), choro.

Criancas mais velhas e adultos
Dor de cabeca (criangas do curso primario).

Os efeitos adversos mais comuns relatados durante o ensaio clinico duraram geralmente apenas de um a dois dias e ndo foram
graves. Vermelhidao, inchaco e sensibilidade/dor no local da aplicagdo da injecdo foram reagdes adversas muito comuns em
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todas as faixas etarias (de 2 meses de idade para cima); no entanto, na maioria das vezes, nenhum cuidado médico foi
necessario. Vermelhiddo ou inchaco de pelo menos 3 cm e sensibilidade causando desconforto com o movimento foram
raramente observadas por mais de 48 horas.

Febre foi uma reacdo adversa comum em todos 0s grupos etarios, mas raramente era grave.

Choro e vémitos (criancas no segundo ano de vida) foram comuns apds a vacinagdo. Irritabilidade, sonoléncia, dificuldade
para dormir, perda de apetite, vdmitos (criancas no primeiro ano de vida) e diarreia eram muito comuns ap6s a vacinacgao.

Dor de cabeca foi um sintoma muito comum em criangas de 11 a 16 anos, e comum em criancas de 4 a 11 anos.

Nauseas e dores musculares e nas juntas foram sintomas muito comuns em adultos.

Sonoléncia foi relatada em criangas mais jovens.

Reagdes adversas relatadas na vigilancia p6s-comercializagdo (para todas as faixas etarias)

Reagédo muito rara (ocorre em menos de 1 a cada 10.000 que recebem esta vacina):

Outros efeitos adversos foram relatados muito raramente em diferentes grupos de idade durante os programas de vacinacéo de
rotina, como: ganglios inchados, tonturas, desmaios, torpor, sensacdo de formigamento, picadas ou agulhadas, perda
tempordria de tdnus muscular, distdrbios visuais e sensibilidade a luz, geralmente acompanhados de dor de cabeca e tontura, e
inchaco extensivo do membro vacinado.

Foram relatados casos muito raros de convulsdes apds a administracdo de Menjugate®. Geralmente, os individuos se
recuperaram rapidamente. E possivel que algumas das crises convulsivas referidas tenham sido desmaios. As convulsdes em
lactentes e criangas pequenas geralmente estavam associadas a febre alta. A maioria das pessoas afetadas teve uma recuperacgao
rapida.

Houve relatos muito raros de recaida de uma doenca renal chamada sindrome nefrética ap6s a vacinagdo com este tipo de
vacina.

Em bebés muito prematuros (de 28 semanas de gestagdo ou menos), intervalos entre as respiracfes mais longos do que os
normais podem ocorrer por 2-3 dias apds a vacinacao.

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

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

Uma vez que esta vacina sera aplicada por um médico ou profissional da salide e vem em apresentacdo unitaria (dose Unica), é
muito pouco provavel que vocé (ou seu filho) receba dosagem superior a recomendada. Se vocé tiver qualquer preocupacao
sobre a quantidade de vacina aplicada em vocé (ou no seu filho), converse com seu médico/profissional de saide.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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