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FluQuadri®

(vacina influenza tetravalente -

fragmentada, inativada)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Suspensao Injetavel

1 dose de 0,5 mL (monodose)
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FluQuadri®
vacina influenza tetravalente (fragmentada, inativada)

CEPAS 2025 - Hemisfério Sul

APRESENTACAO
Suspenséo para injecéo.

- Cartucho com 5 seringas preenchidas contendo 1 dose de 0,5mL cada.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE
COMPOSICAO

FluQuadri® foi padronizada de acordo com os requerimentos da Organizagdo Mundial de Satude (OMS) e a
legislagdo Brasileira para a campanha do Hemisfério Sul do ano de 2025 e foi formulada para conter 60
microgramas (mcg) de hemaglutinina (HA) por dose de 0,5mL, sendo a média de 15 mcg de HA para cada uma
das quatro cepas para a campanha de 2025.

FluQuadri® ¢ uma suspensio aquosa de virus influenza inativados para inje¢do intramuscular, preparada a partir
de virus influenza propagados em ovos embrionados de galinha.

A composi¢io qualitativa e quantitativa da FluQuadri® ¢ demonstrada a seguir.

Tabela 1: Componentes de FluQuadri®

Quantitativo (por

dose)
Componente Funcao
Dose de 0,5 mL
Cepas de virus mﬂuenza fragmentado e 60 mcg HA total Substancia ativa
inativado®:

IA/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 - cepa A
ndloga (A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 15 meg HA Substancia ativa
IA/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) - cepa
analoga (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A) 15 mcg HA Substancia ativa

B/Austria/1359417/2021 - cepa analoga
(B/Michigan/01/2021, tipos selvagem (B 15 mcg HA Substéncia ativa
linhagem Victoria))

B/Phuket/3073/2013 — cepa analoga Substéncia ativa
(B/Phuket/3073/2013, tipo selvagem (B 15 mcg HA
linhagem Yamagata))

Outros:
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Solugdo tampdo isotonica de cloreto de sodio - bvol . i1

fosfato de sodio qsp® volume apropriado Diluente
Formaldeido <100 mcg Excipiente
F]E;):ég;t;gigg; ilfenol <250 mcg Excipiente

apor recomendacdo da Organizagdo Mundial de Saude (OMS)
b quantidade suficiente para

Nenhum adjuvante € utilizado nesta vacina.

Nao foram usados tiomersal ou gelatina no processo de fabricag@o nas apresentagdes de dose inica em seringa
da vacina FluQuadri®.

As apresentagdes de FluQuadri® n#o utilizam latex de borracha natural.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FluQuadri® é uma vacina de virus inativados indicada para imunizag&o ativa para a prevengdo da gripe causada
pelos subtipos A e B de virus influenza contidos nesta vacina.
FluQuadri® ¢ indicada para pessoas a partir de 6 meses de idade.

Para indicacdes especificas, favor verificar as recomendagdes nacionais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FluQuadri® estimula o sistema imunoldgico a produzir anticorpos que ajudam a proteger contra gripe, mas nio
protege contra outras infec¢des respiratorias.

A vacinagdo com FluQuadri® pode nfo proteger todas as pessoas vacinadas.

E recomendada a vacinagdo anual com a vacina atualizada porque a imunidade declina durante o ano apos a
vacinagdo, e porque as cepas circulantes de virus influenza mudam de um ano para o outro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve receber FluQuadri®:
e Se alguma vez teve reacdo alérgica grave a qualquer componente da vacina (por exemplo, ovos ou
produtos contendo ovos).
e Se alguma vez teve reacdo alérgica grave apds aplicacdo de qualquer vacina influenza.
e Setem menos de 6 meses de idade.

Esta vacina é contraindicada para menores de 6 meses de idade.

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

Informe ao profissional de saude se vocé ou sua crianga tiveram ou tém:

e sindrome de Guillain-Barré (fraqueza severa dos musculos) apos receber uma dose de vacina influenza.
e problemas com o sistema imunologico uma vez que a resposta imunologica pode ser diminuida.
e reacdo alérgica a componentes da vacina, como formaldeido e etoxilato de octilfenol.

Se FluQuadri® for administrada em pessoas imunocomprometidas, incluindo aquelas recebendo terapia
imunossupressora, a resposta imune esperada pode néo ser obtida.

A vacinagio deve ser postergada em caso de doenca aguda moderada ou grave com ou sem febre.

Desmaio pode ocorrer ap6ds, ou até mesmo antes, de qualquer vacinacdo, como resposta & injecdo da agulha.
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Informe ao seu médico se vocé tomou ou estd tomando medicamentos imunossupressores, pois esses
medicamentos podem alterar o efeito da vacina.

e Gravidez e lactacio:

FluQuadri® nio foi avaliado quanto ao potencial carcinogénico ou mutagénico, ou quanto ao comprometimento
da fertilidade masculinas em animais.

FluQuadri® nio revelou nenhuma evidéncia de prejuizo na fertilidade feminina e ndo induziu nenhuma
toxicidade materna ou efeitos adversos no desenvolvimento embriofetal (incluindo uma avaliagdo de
teratogenicidade) ou desenvolvimento pos-nascimento precoce em coelhos. Desta forma, FluQuadri® deve ser
administrada em mulheres gravidas apenas se existir clara necessidade e ap6s uma avalia¢do de riscos e beneficios
por um profissional de satude.

Esta vacina nio deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacio médica.

Nio se sabe se FluQuadri® ¢ excretada no leite humano. Uma vez que vérios medicamentos sdo excretados no
leite humano, a decisdo de administrar FluQuadri® em mulheres que estiverem amamentando deve ser baseada
em consideracdo cuidadosa dos potenciais riscos e beneficios.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgifdo-dentista.

e Idosos:

A resposta de anticorpos contra FluQuadri® é menor em pessoas com 65 anos de idade ou mais comparado a
adultos mais novos.

¢ Usando outros medicamentos:
Nio existem dados disponiveis avaliando a administragdo concomitante de FluQuadri® com outras vacinas.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 satde.

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

Armazenar todas as apresentagdes c~1e FluQuadri® - vacina influenza tetravalente (fragmentada, inativada) em
refrigerador entre +2°C e +8°C. NAO CONGELAR. Descartar a vacina em caso de congelamento.

Prazo de validade: 12 meses.

A data de validade indicada no cartucho é referente ao tltimo dia do més.

Nimero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
FluQuadri® ¢ uma suspenséo aquosa estéril de virus influenza inativados para injegdo intramuscular.

Ap0s agitagiio vigorosa da seringa, FluQuadri® € essencialmente clara € de cor levemente opalescente.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
FluQuadri® deve ser administrada no musculo do brago para adultos e criangas acima de 36 meses de idade.

Para criancas de 12 a 35 meses, FluQuadri® deve ser administrada no musculo da coxa (ou o musculo do brago
se a massa muscular for adequada).
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Para criangas de 6 a 11 meses de idade, FluQuadri® deve ser administrada no musculo da coxa.

POSOLOGIA

Em decorréncia da variac@o dos virus influenza e da duracdo da imunidade conferida pela vacina, ¢ recomendavel
realizar a vacinac¢do anual contra gripe, no inicio ou antes do periodo de risco em paises tropicais.

e Criancas de 6 meses a 8 anos de idade (inclusive): 2 doses de 0,5 mL, com, pelo menos, 4 semanas de
intervalo. Se estas criangas tiverem sido vacinadas anteriormente, recomenda-se a administragdo de uma
tnica dose de 0,5 mL.

e  Adultos e criangas a partir de 9 anos de idade: 1 dose de 0,5 mL.

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

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

No caso especifico de administragio de FluQuadri® em criangas entre 6 meses ¢ 8 anos de idade que ndo foram
vacinadas contra gripe em anos anteriores, ¢ recomendada a administragio de duas doses de 0,5mL,
respectivamente ao grupo etario, com um intervalo de um més.

Se a segunda dose da vacina ndo for administrada, pode haver uma redugéo da resposta.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As informagdes de eventos adversos sdo derivadas de estudos clinicos e experiéncia mundial pds- comercializacéo.
> Experiéncia em Estudos Clinicos

Uma vez que os estudos clinicos foram conduzidos sob condi¢des variadas diversas, e porque a composigdo das
vacinas influenza esta sujeita a variagdes anuais, as taxas de reagdes adversas observadas em estudos clinicos de
uma vacina podem n#o ser diretamente comparada com as taxas de estudos clinicos de outra vacina e podem nio
refletir as taxas observadas na pratica.

A seguranca de FluQuadri® foi avaliada em 3.307 participantes de 3 ensaios clinicos nos EUA (1.223 criangas
entre 6 e 35 meses de idade, 1.669 criancas entre 3 e 8 anos de idade, 190 adultos com idade igual ou superior a
18 anos e 225 adultos com idade igual ou superior a 65 anos). Para criancas que requeriam uma segunda dose, de
acordo com as orientagcdes ACIP dos EUA, as doses foram administradas com, aproximadamente, 4 semanas de
intervalo. A reagdo mais comum no local da inje¢8o apos a administragdo da vacina em criangas e adultos foi dor.
A reacgfo sistémica mais frequente em bebés e criangas (de 6 a 35 meses de idade) foi irritabilidade, enquanto
mialgia foi a reagfo sistémica mais comum reportada em criangas (3 a 8 anos de idade) e adultos.

No estudo com participantes de 6 meses a 8 anos de idade, no grupo de FluQuadri®, 16 (0,6%) participantes
apresentaram ao menos um evento adverso grave (EAG) e ndo ocorreu nenhum 6bito durante os 28 dias apds a
vacinagdo, e 41 (1,4%) participantes apresentaram ao menos um EAG durante o periodo do estudo.

Dentro de 6 meses pds-vacinagdo, houve um evento adverso grave que se pensa ter sido causado pela vacinagéo
com FluQuadri®: um bebé de 13 meses de idade apresentou crupe, infecgfio respiratéria com dificuldade,
principalmente inspiratoria, 3 dias apos a primeira vacinagdo: o participante se recuperou dentro de 18 dias sem
sequelas e continuou no estudo. Ndo houve mortes que tenham sido consideradas como associadas a vacinagéo
para nenhum dos participantes.

No periodo de acompanhamento do estudo com participantes adultos com idade igual ou superior a 18 anos, houve
1 EAG no grupo de FluQuadri® e nenhum 6bito foi relatado no periodo do estudo.

As frequéncias das reagdes solicitadas no local da injegéo e sistémicas reportadas nos ensaios