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SPIKEVAX JN.1
(vacina covid-19)
AVITA CARE IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA.

Suspensao injetavel
0,1 mg/mL



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Spikevax
vacina covid-19

APRESENTACAO
Spikevax (JN.1) em frasco-ampola com 0,1 mg/mL (frasco multidose) para adultose criancas acima de 6
meses: cada frasco-ampola contém 2,5 mL de suspensdo injetdvel em embalagem com 10 frascos.

Spikevax (JN.1) em seringa preenchida com 50 mcg/dose paraadultose criancasacimade 12 anos de idade:
cada seringa contém 0,5 mL de suspensdo injetavel em embalagens com 1 e 10 seringas.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Spikevax (JN.1) em frasco-ampola com 0,1 mg/mL (frasco multidose) para adultos e criancas acima
de 6 meses

Cada dose (0,25 mL) de Spikevax para criangas de 6 meses a 11 anos de idade contém:

vacina covid-19 (mRNA variante JN.1)....cocccooveies e oo e 25 microgramas
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Cada dose (0,5 mL)de Spikevax para adultos e criangas com mais de 12 anos de idade contém:
vacina covid-19 (mRNA variante JN.1).....coovveieiree e erie e .50 microgramas
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Spikevax (JN.1) em seringa preenchida com 50 mcg/dose para adultos e criancas acima de 12 anos
de idade

Cada seringa preenchida (0,5 mL) de Spikevax contém:

vacina covid-19 (mRNA variante JN.1) veeevernnee. 50 microgramas
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Esta vacina contém RNA mensageiro (mRNA) de cadeia simples, com estrutura Cap-5’, produzido
utilizando transcri¢do in vitro em um sistema livre de células a partir dos moldes correspondentes de DNA,
que codifica a proteina S (Spike) do virus SARS-CoV-2 (JN.1).

Excipientes: hidroxietil  oxoundeciloxiexilamina octanoato de heptadecan-9-ila, colesterol,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, metoxipolietilenoglicol de dimeristato de glicerila, trometamol
cloridrato de trometamol, 4cido acético, acetato de sddio tri-hidratado, sacarose e 4gua para injetaveis.
IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Spikevax (JN.1) é uma vacina utilizada para prevengio da COVID-19, causada pelo SARS-CoV-2. E
administrada a individuos com idade igual ou superior a 6 meses. A substancia ativa da Spikevax (JN.1) ¢
o mRNA que codifica a proteina S (Spike) do SARS-CoV-2. O mRNA esta encapsuladoem nanoparticulas
lipidicas SM-102.

Uma vez que a Spikevax (JN.1) ndo contém o virus, esta ndo lhe podera transmitir COVID-19.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Spikevax (JN.1) estimula as defesasnaturaisdo corpo (sistema imunoldgico). A vacina funciona fazendo
com que o corpo produza sua propria protegao (anticorpos) contra o virus que causa COVID-19.



Spikevax (JN.1) utiliza uma substancia chamada acido ribonucleico mensageiro (mRNA) para transmitir
instrugdes, que as células do corpo podem utilizar para produzir a proteina S (spike), que se encontra no
virus. As células produzem, entdo,anticorpos contra a proteina S, para ajudara combatero virus. Isto ira
ajuda-lo a proteger-se contra a COVID-19.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina é contraindicada em individuos com alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente
da féormula.

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

Converse com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber a administracdo da Spikevax
(IN.1) se:

- alguma vez teve uma reagdo alérgica grave e potencialmente fatalapos qualqueroutra vacina ou apdsa
vacinag¢do anterior com Spikevax;

- 0 seu sistema imunolégico estiver muito fraco ou comprometido;

- alguma vez desmaiou ap6s uma inje¢ao;

- apresenta problemas de hemorragias (tendéncia a ter sangramentos excessivos);

-tem febre alta ou infec¢do grave (embora, vocé possa receber a vacina se tiver um episddio de febre leve
ou infe¢do das vias respiratorias superiores, tal como, um resfriado comum, é recomendavel que vocé
discuta com seu médico a possibilidade de adiar a vacinagdo);

- tem alguma doenca grave;

- se sofrer de ansiedade associada a injecdes.

Existe um risco aumentado de miocardite (inflamag¢do do musculo cardiaco) e pericardite (inflamacio da
membrana que envolve o coragdo) apds a vacinagdo com Spikevax.

Estas doengaspodem desenvolver-se em alguns dias apdsa vacinagdo, foram relatadas principalmente em
até 14 dias apdsa vacinagdo. Elas foram observadas com mais frequéncia em jovens do sexo masculino e,
mais frequentemente, apds a segunda dose em comparacido com a primeira dose.

Os dados disponiveis indicam que a maiora dos casos ¢ tipicamente leve e os individuos tendem a se
recuperar em pouco tempo ap6s o tratamento padrio e repouso. Alguns casos necessitaram de suporte de
cuidados intensivos. Embora a causalidade ndo tenha sido estabelecida, eventos fatais foram muito
raramente relatados. Os dados pds-comercializagdo também indicam que a miocardite e a pericardite apds
vacinac¢do geralmente sdo decurta duracdo e menos graves que a miocardite ou pericardite relacionadasa
infec¢do natural Ainda ndo hé informagdes disponiveis sobre possiveis sequelas a longo prazo.

Apos a vacinacdo, fique atento a sinais de miocardite e pericardite, tais como falta de ar, palpitacdese dor
no peito, e procure assisténcia médica imediata se apresentar quaisquer destes sintomas.

Caso apresente algum desses sintomas (ou se suspeitar), fale com o seu médico, farmacéutico, ou
enfermeiro antes de ser vacinado com a Spikevax (JN.1).

Exacerbacdes da sindrome de transudacéo capilar (STC)

Apds a vacinagdo com Spikevax, foram comunicados alguns casos de exacerbagdes da sindrome de
transudacgao capilar (causando fugas de liquido dos pequenos vasos sanguineos (capilares) que resultam em
inchago rapido dos bragose pernas, aumento stbito de peso e sensagdo de desmaio, tensdo arterial baixa).
Se vocé ja teve episoddios de STC anteriormente, fale com um médico antes de receber Spikevax (JN.1).

Duracéo da protecao

Como acontece com qualquer vacina, a dose adicional de Spikevax (JN.1) pode ndo proteger totalmente
todos aqueles que a recebem e ndo se sabe por quanto tempo vocé estara protegido.

Criancas
Spikevax (JN.1) estd recomendada apenas para criangas a partir dos 6 meses de idade.

Outros medicamentos e a Spikevax (JN.1)



Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, ou tiver tomado , ou se for tomar outros
medicamentos. Spikevax (JN.1) pode afetar a forma como outros medicamentos funcionam e outros
medicamentos podem afetar a forma como Spikevax (JN.1) funciona.

Pessoas imunocomprometidas, incluindo pacientes recebendo terapia imunossupressora, podem ter
uma resposta imune diminuida a vacina.

Informe ao seu médico se vocé tomou ou estd tomando medicamentos imunossupressores, pois esses
medicamentos podem alterar o efeito da vacina.

A eficacia da Spikevax (JN.1) pode ser inferior em pessoas imunocomprometidas.

Nestes casos, vocé deve continuar a manter as precaugdes de natureza fisica (exemplo: uso de mascara,
distanciamento social, etc.) para ajudara prevencdo da COVID-19. Além disso, as pessoas com quem vocé
tem contato proximo devem também ser vacinados, conforme apropriado. Fale com o(a) seu(sua) médico(a)
para discutir as recomendacdes individuais apropriadas.

Gravidez e amamentac¢éo

Se vocé esta gravida, suspeita estar gravida ou planejando engravidar, consulte o seu médico, enfermeiro
ou farmaceéutico antes de receber esta vacina.

Ainda ndo hé dadosdisponiveis sobre a utilizacdo de Spikevax (JN.1) durantea gravidez. Uma quantidade
elevada de informagdes obtidas de mulheres gravidas vacinadas com Spikevax durante o segundo e terceiro
trimestres ndo demonstrou efeitos negativos na gravidez ou no recém-nascido. Embora as informac¢des
sobre efeitos na gravidez ou no recém-nascido, apos a vacinagdo durante o primeiro trimestre, sejam
limitadas, ndo se observou qualquer altera¢do de risco aumentado de aborto espontaneo.

Ainda ndo ha dados disponiveis sobre a utilizagdo da Spikevax (JN.1) durante a amamentacio.

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Nao conduza nem utilize maquinas se ndo se sentir bem apdsa vacina¢ido. Aguarde até que qualquerefeito
da vacina tenha desaparecido antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Spikevax (JN.1) contém sodio.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio pordose, ouseja, € praticamente “isento

de sodio”.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao 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?
Spikevax (JN.1) em frasco-ampola multidose (0,1 mg/mL)
Armazenar em freezer (entre -50°C e -15°C).

Dentro o prazo de validade, apds a retirada do freezer, o frasco-ampola fechado pode ser armazenado na
geladeira entre 2°C e 8°C, protegido da luz, por no maximo 30 dias.

Uma vez descongelada, a vacina ndo deve ser congelada novamente.
Conservar o frasco-ampola em sua embalagem secundaria para proteger da luz.

O frasco-ampola fechado pode ser armazenado entre 8°C e 25°C em até 24 horas, apoés ser retirado da
geladeira.

Apos aberto, valido por 19 horas entre 2°C e 25°C.



Spikevax (JN.1) em seringa preenchida (50 mcg/dose)
Armazenar em freezer (entre -50°C e -15°C).
Conservar a seringa preenchida em sua embalagem secundaria para proteger da luz.

Dentro o prazo de validade, apos a retirada do freezer, a seringa preenchida pode ser armazenada na
geladeira entre 2°C e 8°C, protegida da luz, por no maximo de 30 dias.

Uma vez descongelada, a vacina ndo deve ser congelada novamente.
A seringa preenchida pode ser armazenada entre 8°C e 25°C até 24 horas apos ser retirada da geladeira.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Spikevax (JN.1)) em frasco-ampola multidose (0,1 mg/mL)

Spikevax (JN.1) ¢ uma suspensdo brancaa esbranquigada contida em frasco-ampola multidose (vidro) com
rolha de borracha e tampa de plastico flip-off azul com vedagdo de aluminio.

Embalagem: 10 frascos-ampola multidoses. Cada frasco-ampola contém 2,5 mL.

Spikevax (JN.1) em seringa preenchida (50 mcg/dose)

Spikevax (JN.1) é uma suspensdo branca a esbranquigada contida em seringa preenchida (polimero de
olefina ciclica) com émbolo e tampa na ponta (sem agulha). A seringa preenchida é embaladaem 1 blister
transparente contendo 1 seringa preenchida ou 5 blisteres transparentes contendo 2 seringas preenchidas
em cada blister ou em 2 bandejas internas de papel contendo 5 seringas preenchidas em cada bandeja.
Embalagens: 1 e 10 seringas preenchidas. Cada seringa preenchida contém 0,5 mL.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tabela 1. Posologia de Spikevax (JN.1)

Idade(s) Dose Recomendacoes adicionais

Criancasde 6 meses a 4 anosde
idade, sem vacinacdo prévia e
sem histoéria conhecida de
infec¢do por SARS-CoV-2

Duas doses de 0,25 mL cada,
administradas via intramuscular*

Administre a segunda dose 28
dias apds a primeira dose.

Se uma crianga recebeu uma
dose anterior de qualquervacina
Spikevax, uma dose de
Spikevax (JN.1) deve ser
administrada para completar a
série de duas doses.

Criangasde 6 meses a 4 anosde
idade, com vacinag¢do prévia ou
histéria conhecida de infecgio
por SARS-CoV-2

Uma dose de 025 mL,
administrada via intramuscular*®

Criancas de 5 a 11 anos de
idade, com ou sem vacinagao
prévia

Uma dose de 0,25 mL,
administrada via intramuscular®

Spikevax (JN.1) deve ser
administrada pelo menos 3
meses apds a dose mais recente




Idade(s)

Dose

Recomendacoes adicionais

Individuos com idade igual ou
superior a 12 anos, com ou sem
vacinag¢do prévia

Uma dose de 0,5 mL,
administrada via intramuscular

de uma vacina contra a COVID-
19.

Adultos de 65 anos de idade e
mais

Uma dose de 0,5 mL,
administrada via intramuscular

Uma dose adicional pode ser
administrada, pelo menos, 3
meses apds a dose mais recente
de uma vacina contra a COVID-
19.

*Nao utilizar a seringa preenchida para administrar um volume parcial de 0,25 mL.

Tabela 2. Posologia de Spikevax (JN.1) para individuos imunocomprometidos

Idade(s)

Dose

Recomendacdes adicionais

Criangas imunocomprometidas
de 6 meses a 4 anosde idade, sem
vacinagdo prévia

Duas doses de 0,25 mL,
administradas via
intramuscular*

Uma terceira dose em
imunocomprometidos severos
pode ser administrada, pelo
menos, 28 dias apos a segunda
dose.

Criangas imunocomprometidas
de 6 meses a 4 anos de idade,
com vacinag¢ao prévia

Uma dose de 0,25 mL,
administrada via
intramuscular*

Criangas imunocomprometidas
de5a 11 anosdeidade, com ou
sem vacinagdo prévia

Uma dose de 0,25 mL,
administrada via
intramuscular*

Individuos imunocomprometidos
a partirde 12 anos de idade, com
ou sem vacinag¢do prévia

Uma dose de 0,5 mL,
administrada via
intramuscular

Doses adicionais apropriadas a
idade podem ser administradas
em imunocomprometidos grave,
pelo menos, 2 meses apos a dose
mais recente de uma vacina
contra a COVID-19, a critério do
profissional de saude, levando
em consideragdo as
circunstancias clinicas do
individuo.

*Nao utilizar a seringa preenchida para administrar um volume parcial de 0,25 mL.

Administragdo

A vacina deve ser administrada por via intramuscular. O local preferido é o musculo deltoide da parte
superior do brago. A vacina ndo deve ser administrada porvia intravascular, subcutdnea ou intradérmica.

Apés cada inje¢do da vacina, o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro ird observar vocé durante pelo
menos 15 minutos para monitorizar sinais de uma eventual reacdo alérgica.

A Spikevax (incluindo formulac¢des para variantes) pode ser concomitantemente administrada com as
vacinas contra a gripe (dose normale dose elevada)e com a vacina de subunidades para o herpes zoster
(zona).

As vacinas injetaveis diferentes devem ser administradas em locais de inje¢ao diferentes.
Spikevax (JN.1) ndo deve ser misturada a outras vacinas ou medicamentos na mesma seringa

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo desta vacina, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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



Em caso de diavidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

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

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se manifestem
em todas as pessoas.

Obtenha assisténcia médica urgente se tiver algum dosseguintes sinais ¢ sintomas de uma reagao alérgica:

- sensacdo de desmaio ou tonturas;

- alteragdes no seu batimento cardiaco;
- faltadear;

- chiado ao respirar;

- inchaco dos labios, face ou garganta;
- urticaria ou erupc¢ao na pele;

- nauseas ou vOmitos;

- dorde estobmago.

Informe o seu médico ou enfermeiro se tiver quaisquer efeitos indesejaveis. Estes podem incluir:
Muito comum (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- inchaco/sensibilidade na axila;
- apetite diminuido (observado em criangas entre 6 meses e 5 anos de idade);
- irritabilidade/choro (observado em criangas entre 6 meses e 5 anos de idade);
- dordecabega;
- sonoléncia (observada em criangas entre 6 meses € 5 anos de idade);
- nauseas;
- vOmitos;
- dores musculares, dores nas articulagdes e rigidez;
- dorouinchago no local da injecdo;
- vermelhidao no local de inje¢do (pode ocorrer de 9 a 11 dias apos a injegdo);
- sensacdo de muito cansaco;
- calafrios;
- febre.

Comum (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- diarreia;
- erupcao na pele;
- erupcaona pele ouurticaria no local da injegao (pode ocorrercerca de 9 a 11 dias depois da injecao).

Incomum (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- coceira no local da injegdo;

- tonturas;

- dorde estomago;

- erupcdo elevada e pruriginosa (urticaria) (que pode ocorrer a partir do momento da injecdo e até
aproximadamente duas semanas apds a injegao).

Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento ):

- fraqueza muscular temporaria em um dos lados da face (paralisia de Bell);

inchaco da face (o inchaco da face pode ocorrer em pacientes que tenham recebido injegdes de
cosmética facial);

- diminui¢cdo da sensibilidade ao toque;

sensa¢do estranha na pele, como, por exemplo, dorméncia ou formigamento (parestesia).

Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- inflamag¢ao do musculo cardiaco (miocardite) ou inflamacao da membrana que envolve o coragdo
(pericardite) que pode resultar em falta de ar, palpitagdes ou dor no peito.



Frequéncia desconhecida:

- reacdes alérgicas graves com dificuldade em respirar (anafilaxia);

- reacdo de sensibilidade aumentada ou resposta exacerbada do sistema imunoldgico
(hipersensibilidade);

- reagdona pele,com manchasou papulas vermelhas com aparéncia de alvo ou “olho de boi” com um
centro vermelho escuro rodeado de anéis de cor vermelha mais clara (eritema multiforme);

- inchaco extenso do membro vacinado;

- fluxo menstrual intenso (a maioria dos casos parece ser de natureza ndo grave e temporaria);

- erupcao provocada por estimulo externo, como caricias firmes, arranhdes ou pressao na pele
(urticaria mecanica).

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Em caso de sobredosagem, é recomendado que seu médico monitore seus sinais vitais e trate de eventuais
sintomas.

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 orientacoes.
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Histérico de Alteraciio da Bula®

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula?' Versoes Apresentagées relacionadas®
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS)*
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO Adverténcias e VP/VPS 0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FA VD
BIOLOGICO - Notificagdo BIOLOGICO - Precaucgdes TRANS X 2,5 ML
de Alteragéo de Texto de Notificagéo de Dizeres Legais 0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 SER
Bula — publicagdo no Alteracado de Texto O que devo saber antes PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML
Bulario RDC 60/12 de Bula - de usar este 0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 SER
publicagdo no medicamento? PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML
Bulario RDC 60/12 0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 FAVD
TRANS X 0,5 ML
0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FA VD
TRANS X 0,5 ML
05/12/2024 1667283/24-3 10456 - PRODUTO 05/12/2024 | 1667283/24-3 | 10456 - PRODUTO| 05/12/2024 | Resultados de Eficacia VP/VPS 0,1 MG/ML SUS INJ CT FAVD
BIOLOGICO - Notificagdo BIOLOGICO - Reacdes Adversas (institucional) TRANS X 2,5 ML
de Alteragéo de Texto de Notificagéo de Adverténcias e 0,1 MG/ML SUS INJ CT SER
Bula — publicagdo no Alteracao de Texto precaugdes PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML
Bulario RDC 60/12 de Bula — Quais os males que este
publicagdo no medicamento pode me
Bulario RDC 60/12 causar?
27/11/2024 1623856248 10456 - PRODUTO 19/03/2024 1143344242 11885 - 22/11/2024 Apresentacéo VP/VPS 0,1 MG/ML SUS INJ CT FA VD
BIOLOGICO - 1142577246 PRODUTOS Composigao (institucional) TRANS X 2,5 ML
Notificagdo de Alteracao 1142587243 BIOLOGICOS - Caracteristicas 0,1 MG/ML SUS INJ CT SER

de Texto de Bula —
publicagdo no Bulario
RDC 60/12

3. Alteragéo nos
bancos de sementes
- Maior
11922 -
PRODUTOS
BIOLOGICOS -
36. Alteragéo da
descrigao ou
composigéo do
produto terminado —
Maior
11930 -
PRODUTOS
BIOLOGICOS -
41. Alteracao de
instalacao de
fabricagédo do
produto terminado -
Maior

farmacoldgicas
Adverténcias e
precaugdes Interagdes
medicamentosas
Cuidados de
armazenamento do
medicamento Posologia
Reacdes adversas
Dizeres legais

PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML




29/04/2024 0562768246 10456 - PRODUTO 29/04/2024 | 0562768246 |10456 - PRODUTO| 29/04/2024 Vers&o inicial VP/VPS 0,1 MG/ML SUS INJ CT FAVD
BIOLOGICO - Notificagéo BIOLOGICO - (institucional) TRANS X 2,5 ML
de Alteragéo de Texto de Notificagédo de 50 MCG SUS INJ CT FAVD
Bula — publicagdo no Alteracado de Texto TRANS X 0,5 ML
Bulario RDC 60/12 de Bula - 50 MCG SUS INJ CT SER
publicagdo no PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML
Bulario RDC 60/12
22/10/2025 1026391/25-8 10456 - PRODUTO 29/04/2025 |0575221/25-9 111201 - PRODUTO| 30/06/2025 Dizeres legais VP/VPS 0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FAVD
BIOLOGICO - Notificagéo BIOLOGICO - (comerical e TRANS X 2,5 ML
de Alteragéo de Texto de Solicitagéo de institucional) 0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 SER
Bula — publicagdo no Transferéncia de PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML
Bulario RDC 60/12 Titularidade de 0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 SER
Registro (operagéo PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML
comercial)
Presente Presente 10456 - PRODUTO 11971 - 30/06/2025 6. Interagdes VP/VPS 0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FA VD
Submisséo Submissdo  [BIOLOGICO - Notificagdo PRODUTOS Medicamentosas (VPS) | (comerical e TRANS X 2,5 ML
de Alteragéo de Texto de BIOLOGICOS - 78. 6. Como Devo Usar Este | institucional) 0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 SER
Bula — publicagdo no 18/09/2024 | 1284170/24-6 | Coadministragao Medicamento (VP) PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML

Bulario RDC 60/12

com medicamento
biolégico ou
sintético

0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 SER
PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML




A AvitaCare

DESTINACAQO INSTITUCIONAL

BULA PACIENTE

SPIKEVAX JN.1
(vacina covid-19)
AVITA CARE IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA.

Suspensao injetavel
0,1 mg/mL



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Spikevax
vacina covid-19

APRESENTACAO
Spikevax (JN.1) em frasco-ampola com 0,1 mg/mL (frasco multidose) para adultos e criancas acima de 6
meses: cada frasco-ampola contém 2,5 mL de suspensdo injetavel em embalagem com 10 frascos.

Spikevax (JN.1) em seringa preenchida com 50 mcg/dose para adultos e criangas acima de 12 anos de idade:
cada seringa contém 0,5 mL de suspensdo injetavel em embalagens com 1 e 10 seringas.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Spikevax (JN.1) em frasco-ampola com 0,1 mg/mL (frasco multidose) para adultos e criangas acima
de 6 meses

Cada dose (0,25 mL) de Spikevax para criancas de 6 meses a 11 anos de idade contém:

vacina covid-19 (MRNA variante IN.1).......cccccviirnienninneneinees 25 microgramas

EXCIPIENTES: ...ttt g.s.p.

Cada dose (0,5 mL) de Spikevax para adultos e crian¢as com mais de 12 anos de idade contém:
vacina covid-19 (MRNA variante IN.1)......ccccccrvirninnerneenns 50 microgramas
EXCIPIENTES: ... g.s.p.

Spikevax (IJN.1) em seringa preenchida com 50 mcg/dose para adultos e criangas acima de 12 anos
de idade

Cada seringa preenchida (0,5 mL) de Spikevax contém:

vacina covid-19 (MRNA variante IN.1)......cccccceriirnnnenneenn 50 microgramas

EXCIPIENTES: ...t e g.s.p.

Esta vacina contétm RNA mensageiro (mRNA) de cadeia simples, com estrutura Cap-5’, produzido
utilizando transcricdo in vitro em um sistema livre de células a partir dos moldes correspondentes de DNA,
que codifica a proteina S (Spike) do virus SARS-CoV-2 (JN.1).

Excipientes:  hidroxietil  oxoundeciloxiexilamina octanoato de heptadecan-9-ila, colesterol,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, metoxipolietilenoglicol de dimeristato de glicerila, trometamol,
cloridrato de trometamol, &cido acético, acetato de sédio tri-hidratado, sacarose e 4gua para injetaveis.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Spikevax (JN.1) é uma vacina utilizada para prevencdo da COVID-19, causada pelo SARS-CoV-2. E
administrada a individuos com idade igual ou superior a 6 meses. A substancia ativa da Spikevax (JN.1) é
0 mRNA que codifica a proteina S (Spike) do SARS-CoV-2. O mRNA estéa encapsulado em nanoparticulas
lipidicas SM-102.

Uma vez que a Spikevax (JN.1) ndo contém o virus, esta nao lhe podera transmitir COVID-19.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Spikevax (JN.1) estimula as defesas naturais do corpo (sistema imunoldgico). A vacina funciona fazendo
com que o corpo produza sua prépria protecao (anticorpos) contra o virus que causa COVID-19.



Spikevax (JN.1) utiliza uma substancia chamada acido ribonucleico mensageiro (MRNA) para transmitir
instrugdes, que as células do corpo podem utilizar para produzir a proteina S (spike), que se encontra no
virus. As células produzem, entdo, anticorpos contra a proteina S, para ajudar a combater o virus. Isto ira
ajuda-lo a proteger-se contra a COVID-19.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina é contraindicada em individuos com alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente
da formula.

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

Converse com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber a administragdo da Spikevax
(JN.1) se:

- alguma vez teve uma reacdo alérgica grave e potencialmente fatal apds qualquer outra vacina ou ap0s a
vacinagdo anterior com Spikevax;

- 0 seu sistema imunologico estiver muito fraco ou comprometido;

- alguma vez desmaiou apds uma injecéo;

- apresenta problemas de hemorragias (tendéncia a ter sangramentos excessivos);

-tem febre alta ou infeccéo grave (embora, vocé possa receber a vacina se tiver um episodio de febre leve
ou infecdo das vias respiratorias superiores, tal como, um resfriado comum, € recomendavel que vocé
discuta com seu médico a possibilidade de adiar a vacinag&o);

- tem alguma doenca grave;

- se sofrer de ansiedade associada a injecoes.

Existe um risco aumentado de miocardite (inflamagdo do muasculo cardiaco) e pericardite (inflamacéo da
membrana que envolve o coracdo) apds a vacinacdo com Spikevax.

Estas doencgas podem desenvolver-se em alguns dias apds a vacinacéo, foram relatadas principalmente em
até 14 dias ap0s a vacinacéo. Elas foram observadas com mais frequéncia em jovens do sexo masculino e,
mais frequentemente, ap6s a segunda dose em comparagdo com a primeira dose.

Os dados disponiveis indicam que a maiora dos casos €é tipicamente leve e os individuos tendem a se
recuperar em pouco tempo apds o tratamento padrdo e repouso. Alguns casos necessitaram de suporte de
cuidados intensivos. Embora a causalidade ndo tenha sido estabelecida, eventos fatais foram muito
raramente relatados. Os dados pds-comercializagdo também indicam que a miocardite e a pericardite apds
vacinacdo geralmente sdo de curta duragcdo e menos graves que a miocardite ou pericardite relacionadas a
infeccdo natural Ainda ndo ha informacdes disponiveis sobre possiveis sequelas a longo prazo.

Apos a vacinacdo, fique atento a sinais de miocardite e pericardite, tais como falta de ar, palpitac6es e dor
no peito, e procure assisténcia médica imediata se apresentar quaisquer destes sintomas.

Caso apresente algum desses sintomas (ou se suspeitar), fale com o seu médico, farmacéutico, ou
enfermeiro antes de ser vacinado com a Spikevax (JN.1).

Exacerbaces da sindrome de transudacao capilar (STC)

Ap6s a vacinagcdo com Spikevax, foram comunicados alguns casos de exacerbagdes da sindrome de
transudacdo capilar (causando fugas de liquido dos pequenos vasos sanguineos (capilares) que resultam em
inchaco répido dos bracos e pernas, aumento subito de peso e sensacdo de desmaio, tensdo arterial baixa).
Se vocé j4 teve episodios de STC anteriormente, fale com um médico antes de receber Spikevax (JN.1).

Duracéo da protegéo
Como acontece com qualquer vacina, a dose adicional de Spikevax (JN.1) pode néo proteger totalmente
todos aqueles que a recebem e ndo se sabe por quanto tempo vocé estara protegido.

Criancas
Spikevax (JN.1) est4 recomendada apenas para criangas a partir dos 6 meses de idade.



Outros medicamentos e a Spikevax (JN.1)

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, ou tiver tomado , ou se for tomar outros
medicamentos. Spikevax (JN.1) pode afetar a forma como outros medicamentos funcionam e outros
medicamentos podem afetar a forma como Spikevax (JN.1) funciona.

Pessoas imunocomprometidas, incluindo pacientes recebendo terapia imunossupressora, podem ter
uma resposta imune diminuida a vacina.

Informe ao seu médico se vocé tomou ou esta tomando medicamentos imunossupressores, pois esses
medicamentos podem alterar o efeito da vacina.

A eficacia da Spikevax (JN.1) pode ser inferior em pessoas imunocomprometidas.

Nestes casos, vocé deve continuar a manter as precaucdes de natureza fisica (exemplo: uso de mascara,
distanciamento social, etc.) para ajudar a prevencdo da COVID-19. Além disso, as pessoas com quem vocé
tem contato préximo devem também ser vacinados, conforme apropriado. Fale com o(a) seu(sua) médico(a)
para discutir as recomendacdes individuais apropriadas.

Gravidez e amamentacéo

Se vocé esta gravida, suspeita estar gravida ou planejando engravidar, consulte o seu médico, enfermeiro
ou farmacéutico antes de receber esta vacina.

Ainda ndo ha dados disponiveis sobre a utilizagdo de Spikevax (JN.1) durante a gravidez. Uma quantidade
elevada de informac6es obtidas de mulheres gravidas vacinadas com Spikevax durante o segundo e terceiro
trimestres ndo demonstrou efeitos negativos na gravidez ou no recém-nascido. Embora as informacGes
sobre efeitos na gravidez ou no recém-nascido, apds a vacinagdo durante o primeiro trimestre, sejam
limitadas, ndo se observou qualquer alteracdo de risco aumentado de aborto esponténeo.

Ainda ndo hé dados disponiveis sobre a utilizacio da Spikevax (JN.1) durante a amamentacéo.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

N&o conduza nem utilize maquinas se nao se sentir bem ap6s a vacinacao. Aguarde até que qualquer efeito
da vacina tenha desaparecido antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Spikevax (JN.1) contém sédio.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por dose, ou seja, é praticamente “isento

de sodio”.

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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Spikevax (JN.1) em frasco-ampola multidose (0,1 mg/mL)
Armazenar em freezer (entre -50°C e -15°C).

Dentro o prazo de validade, apés a retirada do freezer, o frasco-ampola fechado pode ser armazenado na
geladeira entre 2°C e 8°C, protegido da luz, por no maximo 30 dias.

Uma vez descongelada, a vacina ndo deve ser congelada novamente.
Conservar o frasco-ampola em sua embalagem secundaria para proteger da luz.

O frasco-ampola fechado pode ser armazenado entre 8°C e 25°C em até 24 horas, apés ser retirado da
geladeira.

Ap6s aberto, valido por 19 horas entre 2°C e 25°C.



Spikevax (JN.1) em seringa preenchida (50 mcg/dose)
Armazenar em freezer (entre -50°C e -15°C).
Conservar a seringa preenchida em sua embalagem secundaria para proteger da luz.

Dentro o prazo de validade, apds a retirada do freezer, a seringa preenchida pode ser armazenada na
geladeira entre 2°C e 8°C, protegida da luz, por no maximo de 30 dias.

Uma vez descongelada, a vacina ndo deve ser congelada novamente.
A seringa preenchida pode ser armazenada entre 8°C e 25°C até 24 horas ap0s ser retirada da geladeira.

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 poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

Spikevax (JN.1)) em frasco-ampola multidose (0,1 mg/mL)

Spikevax (JN.1) é uma suspensdo branca a esbranquicada contida em frasco-ampola multidose (vidro) com
rolha de borracha e tampa de pléastico flip-off azul com vedacéo de aluminio.

Embalagem: 10 frascos-ampola multidoses. Cada frasco-ampola contém 2,5 mL.

Spikevax (JN.1) em seringa preenchida (50 mcg/dose)

Spikevax (JN.1) é uma suspensdo branca a esbranquigada contida em seringa preenchida (polimero de
olefina ciclica) com émbolo e tampa na ponta (sem agulha). A seringa preenchida é embalada em 1 blister
transparente contendo 1 seringa preenchida ou 5 blisteres transparentes contendo 2 seringas preenchidas
em cada blister ou em 2 bandejas internas de papel contendo 5 seringas preenchidas em cada bandeja.
Embalagens: 1 e 10 seringas preenchidas. Cada seringa preenchida contém 0,5 mL.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tabela 1. Posologia de Spikevax (JN.1)

Idade(s) Dose Recomendaces adicionais

Criancas de 6 meses a 4 anos de | Duas doses de 0,25 mL cada, | Administre a segunda dose 28
idade, sem vacinagdo prévia e | administradas via intramuscular* | dias ap6s a primeira dose.

sem histéria conhecida de
infeccdo por SARS-CoV-2 Se uma crianga recebeu uma
dose anterior de qualquer vacina
Spikevax, uma dose de
Spikevax (JN.1) deve ser
administrada para completar a
série de duas doses.

Criancasde 6 mesesa 4 anosde | Uma dose de 0,25 mL,
idade, com vacinacao prévia ou | administrada via intramuscular*
histéria conhecida de infecgdo
por SARS-CoV-2




Idade(s)

Dose

Recomendacdes adicionais

Criancas de 5 a 11 anos de
idade, com ou sem vacinagdo
prévia

Uma dose de 0,25 mL,
administrada via intramuscular*

Spikevax (JN.1) deve ser
administrada pelo menos 3
meses apos a dose mais recente

Individuos com idade igual ou
superior a 12 anos, com ou sem
vacinacéo prévia

Uma dose de 05 mL,
administrada via intramuscular

de uma vacina contra a COVID-
19.

Adultos de 65 anos de idade e
mais

Uma dose de 05 mL,
administrada via intramuscular

Uma dose adicional pode ser
administrada, pelo menos, 3
meses apds a dose mais recente
de uma vacina contra a COVID-
19.

*N&o utilizar a seringa preenchida para administrar um volume parcial de 0,25 mL.

Tabela 2. Posologia de Spikevax (JN.1) para individuos imunocomprometidos

Idade(s)

Dose

Recomendacbes adicionais

Criangas imunocomprometidas
de 6 meses a 4 anos de idade, sem
vacinagdo prévia

Duas doses de 0,25 mL,
administradas via
intramuscular*

Uma terceira dose em
imunocomprometidos severos
pode ser administrada, pelo
menos, 28 dias ap6s a segunda
dose.

Criangas imunocomprometidas
de 6 meses a 4 anos de idade,
com vacinagéo prévia

Uma dose de 0,25 mL,
administrada via
intramuscular*

Criangas imunocomprometidas
de 5a 11 anos de idade, com ou
sem vacinagdo previa

Uma dose de 0,25 mL,
administrada via
intramuscular*

Individuos imunocomprometidos
a partir de 12 anos de idade, com
ou sem vacinagao prévia

Uma dose de 0,5 mL,
administrada via
intramuscular

Doses adicionais apropriadas a
idade podem ser administradas
em imunocomprometidos grave,
pelo menos, 2 meses ap0s a dose
mais recente de uma vacina
contra a COVID-19, a critério do
profissional de saude, levando
em consideracéo as
circunstancias clinicas do
individuo.

*N&o utilizar a seringa preenchida para administrar um volume parcial de 0,25 mL.

Administracdo

A vacina deve ser administrada por via intramuscular. O local preferido é o musculo deltoide da parte
superior do braco. A vacina ndo deve ser administrada por via intravascular, subcutanea ou intradérmica.

Apds cada injecdo da vacina, o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro ira observar vocé durante pelo
menos 15 minutos para monitorizar sinais de uma eventual reacdo alérgica.

A Spikevax (incluindo formulagdes para variantes) pode ser concomitantemente administrada com as
vacinas contra a gripe (dose normal e dose elevada) e com a vacina de subunidades para o herpes zdster

(zona).

As vacinas injetaveis diferentes devem ser administradas em locais de injecdo diferentes.

Spikevax (JN.1) ndo deve ser misturada a outras vacinas ou medicamentos na mesma seringa

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo desta vacina, fale com o seu médico, farmacéutico ou

enfermeiro.

Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.




7. O QUE DEVO USAR QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se manifestem
em todas as pessoas.

Obtenha assisténcia médica urgente se tiver algum dos seguintes sinais e sintomas de uma reacao alérgica:

- sensacdo de desmaio ou tonturas;

- alteragdes no seu batimento cardiaco;
- faltadear;

- chiado ao respirar;

- inchaco dos labios, face ou garganta;
- urticéria ou erupgao na pele;

- nauseas ou vomitos;

- dor de estdbmago.

Informe o seu médico ou enfermeiro se tiver quaisquer efeitos indesejaveis. Estes podem incluir:
Muito comum (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- inchacgo/sensibilidade na axila;

- apetite diminuido (observado em criangas entre 6 meses e 5 anos de idade);
- irritabilidade/choro (observado em criangas entre 6 meses e 5 anos de idade);
- dor de cabeca;

- sonoléncia (observada em criancas entre 6 meses e 5 anos de idade);

- hauseas;

- vOmitos;

- dores musculares, dores nas articulacGes e rigidez;

- dor ou inchaco no local da injecéo;

- vermelhidao no local de injecéo (pode ocorrer de 9 a 11 dias apés a injecéo);
- sensacdo de muito cansaco;

- calafrios;

- febre.

Comum (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- diarreia;
- erupcéo na pele;
- erupcdo na pele ou urticéria no local da inje¢do (pode ocorrer cerca de 9 a 11 dias depois da injecao).

Incomum (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- coceira no local da inje¢&o;

- tonturas;

- dor de estdmago;

- erupcdo elevada e pruriginosa (urticaria) (que pode ocorrer a partir do momento da injecéo e até
aproximadamente duas semanas apds a injecao).

Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- fraqueza muscular temporaria em um dos lados da face (paralisia de Bell);

- inchaco da face (o inchago da face pode ocorrer em pacientes que tenham recebido injecGes de
cosmética facial);

- diminuicdo da sensibilidade ao toque;

- sensacdo estranha na pele, como, por exemplo, dorméncia ou formigamento (parestesia).



Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- inflamagdo do musculo cardiaco (miocardite) ou inflamacdo da membrana que envolve o coracao
(pericardite) que pode resultar em falta de ar, palpitagdes ou dor no peito.

Frequéncia desconhecida:

- reac0es alérgicas graves com dificuldade em respirar (anafilaxia);

- reacdo de sensibilidade aumentada ou resposta exacerbada do sistema imunoldgico
(hipersensibilidade);

- reacdo na pele, com manchas ou papulas vermelhas com aparéncia de alvo ou “olho de boi” com um
centro vermelho escuro rodeado de anéis de cor vermelha mais clara (eritema multiforme);

- inchago extenso do membro vacinado;

- fluxo menstrual intenso (a maioria dos casos parece ser de natureza ndo grave e temporaria);

- erupcdo provocada por estimulo externo, como caricias firmes, arranhGes ou presséo na pele
(urticaria mecanica).

Atencéo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Em caso de sobredosagem, é recomendado que seu médico monitore seus sinais vitais e trate de eventuais
sintomas.

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 orientagdes.

1l - DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.3900.0008
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Rovi Pharma Industrial Services S.A.
Madrid, Espanha
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Histérico de Alteraciio da Bula®

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula?' Versoes Apresentagées relacionadas®
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS)*
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO Adverténcias e VP/VPS 0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FA VD
BIOLOGICO - Notificagdo BIOLOGICO - Precaucgdes TRANS X 2,5 ML
de Alteragéo de Texto de Notificagéo de Dizeres Legais 0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 SER
Bula — publicagdo no Alteracado de Texto O que devo saber antes PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML
Bulario RDC 60/12 de Bula — de usar este 0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 SER
publicagdo no medicamento? PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML
Bulario RDC 60/12 0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 FAVD
TRANS X 0,5 ML
0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FA VD
TRANS X 0,5 ML
05/12/2024 1667283/24-3 10456 - PRODUTO 05/12/2024 | 1667283/24-3 | 10456 - PRODUTO| 05/12/2024 | Resultados de Eficacia VP/VPS 0,1 MG/ML SUS INJ CT FAVD
BIOLOGICO - Notificagdo BIOLOGICO - Reacdes Adversas (institucional) TRANS X 2,5 ML
de Alteragéo de Texto de Notificagéo de Adverténcias e 0,1 MG/ML SUS INJ CT SER
Bula — publicagdo no Alteracao de Texto precaugdes PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML
Bulario RDC 60/12 de Bula — Quais os males que este
publicagdo no medicamento pode me
Bulario RDC 60/12 causar?
27/11/2024 1623856248 10456 - PRODUTO 19/03/2024 1143344242 11885 - 22/11/2024 Apresentacéo VP/VPS 0,1 MG/ML SUS INJ CT FA VD
BIOLOGICO - 1142577246 PRODUTOS Composigao (institucional) TRANS X 2,5 ML
Notificagdo de Alteracao 1142587243 BIOLOGICOS - Caracteristicas 0,1 MG/ML SUS INJ CT SER

de Texto de Bula —
publicagdo no Bulario
RDC 60/12

3. Alteragéo nos
bancos de sementes
- Maior
11922 -
PRODUTOS
BIOLOGICOS -
36. Alteragéo da
descrigdo ou
composigéo do
produto terminado —
Maior
11930 -
PRODUTOS
BIOLOGICOS -
41. Alteracao de
instalacao de
fabricagéo do
produto terminado -
Maior

farmacoldgicas
Adverténcias e
precaugdes Interagdes
medicamentosas
Cuidados de
armazenamento do
medicamento Posologia
Reacdes adversas
Dizeres legais

PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML




29/04/2024 0562768246 10456 - PRODUTO 29/04/2024 | 0562768246 |10456 - PRODUTO| 29/04/2024 Vers&o inicial VP/VPS 0,1 MG/ML SUS INJ CT FAVD
BIOLOGICO - Notificagéo BIOLOGICO - (institucional) TRANS X 2,5 ML
de Alteragéo de Texto de Notificagédo de 50 MCG SUS INJ CT FAVD
Bula — publicagdo no Alteracado de Texto TRANS X 0,5 ML
Bulario RDC 60/12 de Bula - 50 MCG SUS INJ CT SER
publicagdo no PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML
Bulario RDC 60/12
22/10/2025 1026391/25-8 10456 - PRODUTO 29/04/2025 |0575221/25-9 111201 - PRODUTO| 30/06/2025 Dizeres legais VP/VPS 0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FAVD
BIOLOGICO - Notificagéo BIOLOGICO - (comerical e TRANS X 2,5 ML
de Alteragéo de Texto de Solicitagéo de institucional) 0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 SER
Bula — publicagdo no Transferéncia de PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML
Bulario RDC 60/12 Titularidade de 0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 SER
Registro (operagéo PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML
comercial)
Presente Presente 10456 - PRODUTO 11971 - 30/06/2025 6. Interagdes VP/VPS 0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FA VD
Submisséo Submissdo  [BIOLOGICO - Notificagdo PRODUTOS Medicamentosas (VPS) | (comerical e TRANS X 2,5 ML
de Alteragéo de Texto de BIOLOGICOS - 78. 6. Como Devo Usar Este | institucional) 0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 SER
Bula — publicagdo no 18/09/2024 | 1284170/24-6 | Coadministragao Medicamento (VP) PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML

Bulario RDC 60/12

com medicamento
biolégico ou
sintético

0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 SER
PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML
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	- alterações no seu batimento cardíaco;
	- falta de ar;
	- chiado ao respirar;
	- inchaço dos lábios, face ou garganta;
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	- dor de estômago.
	Informe o seu médico ou enfermeiro se tiver quaisquer efeitos indesejáveis. Estes podem incluir:
	Muito comum (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
	- inchaço/sensibilidade na axila;
	- apetite diminuído (observado em crianças entre 6 meses e 5 anos de idade);
	- irritabilidade/choro (observado em crianças entre 6 meses e 5 anos de idade);
	- dor de cabeça;
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	- vômitos;
	- dores musculares, dores nas articulações e rigidez;
	- dor ou inchaço no local da injeção;
	- vermelhidão no local de injeção (pode ocorrer de 9 a 11 dias após a injeção);
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	Incomum (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
	- coceira no local da injeção;
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	- dor de estômago;
	Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
	- fraqueza muscular temporária em um dos lados da face (paralisia de Bell);
	- inchaço da face (o inchaço da face pode ocorrer em pacientes que tenham recebido injeções de cosmética facial);
	- diminuição da sensibilidade ao toque;
	- sensação estranha na pele, como, por exemplo, dormência ou formigamento (parestesia).
	Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
	- inflamação do músculo cardíaco (miocardite) ou inflamação da membrana que envolve o coração (pericardite) que pode resultar em falta de ar, palpitações ou dor no peito.
	Frequência desconhecida:
	- reações alérgicas graves com dificuldade em respirar (anafilaxia);
	- reação de sensibilidade aumentada ou resposta exacerbada do sistema imunológico (hipersensibilidade);
	- reação na pele, com manchas ou pápulas vermelhas com aparência de alvo ou “olho de boi” com um centro vermelho escuro rodeado de anéis de cor vermelha mais clara (eritema multiforme);
	- inchaço extenso do membro vacinado;
	- fluxo menstrual intenso (a maioria dos casos parece ser de natureza não grave e temporária);

	Tabela Bula.pdf
	Histórico de Alteração da Bula20

	Spikevax JN.1 Brazil PIL Public Clean (PT).pdf
	Obtenha assistência médica urgente se tiver algum dos seguintes sinais e sintomas de uma reação alérgica:
	- sensação de desmaio ou tonturas;
	- alterações no seu batimento cardíaco;
	- falta de ar;
	- chiado ao respirar;
	- inchaço dos lábios, face ou garganta;
	- urticária ou erupção na pele;
	- náuseas ou vômitos;
	- dor de estômago.
	Informe o seu médico ou enfermeiro se tiver quaisquer efeitos indesejáveis. Estes podem incluir:
	Muito comum (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
	- inchaço/sensibilidade na axila;
	- apetite diminuído (observado em crianças entre 6 meses e 5 anos de idade);
	- irritabilidade/choro (observado em crianças entre 6 meses e 5 anos de idade);
	- dor de cabeça;
	- náuseas;
	- vômitos;
	- dores musculares, dores nas articulações e rigidez;
	- dor ou inchaço no local da injeção;
	- vermelhidão no local de injeção (pode ocorrer de 9 a 11 dias após a injeção);
	- sensação de muito cansaço;
	- calafrios;
	- febre.
	Comum (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
	- diarreia;
	- erupção na pele;
	- erupção na pele ou urticária no local da injeção (pode ocorrer cerca de 9 a 11 dias depois da injeção).
	Incomum (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
	- coceira no local da injeção;
	- tonturas;
	- dor de estômago;
	Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
	- fraqueza muscular temporária em um dos lados da face (paralisia de Bell);
	- inchaço da face (o inchaço da face pode ocorrer em pacientes que tenham recebido injeções de cosmética facial);
	- diminuição da sensibilidade ao toque;
	- sensação estranha na pele, como, por exemplo, dormência ou formigamento (parestesia).
	Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
	- inflamação do músculo cardíaco (miocardite) ou inflamação da membrana que envolve o coração (pericardite) que pode resultar em falta de ar, palpitações ou dor no peito.
	Frequência desconhecida:
	- reações alérgicas graves com dificuldade em respirar (anafilaxia);
	- reação de sensibilidade aumentada ou resposta exacerbada do sistema imunológico (hipersensibilidade);
	- reação na pele, com manchas ou pápulas vermelhas com aparência de alvo ou “olho de boi” com um centro vermelho escuro rodeado de anéis de cor vermelha mais clara (eritema multiforme);
	- inchaço extenso do membro vacinado;
	- fluxo menstrual intenso (a maioria dos casos parece ser de natureza não grave e temporária);

	Tabela Bula.pdf
	Histórico de Alteração da Bula20




