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Priorix® Tetra - vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela
(atenuada)

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO
I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Priorix® Tetra
vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada)

APRESENTACOES
P9 liofilizado para reconstitui¢do com diluente.

Embalagens com:
1 frasco-ampola + 1 seringa preenchida com diluente (0,5 mL) + 2 agulhas

USO SUBCUTANEO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 9 MESES DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada dose (0,5 mL) da vacina reconstituida contém:

Virus do sarampo atenuado vivo' (Cepa SChWAIZ)............c.cveevrvrieevereeeeriereieieseesseesee e >10 *° CCIDs®
Virus da caxumba atenuado vivo' (cepa RIT 4385 — derivada da cepa Jeryl Lynn)............. >10 ** CCIDsy’
Virus da rubéola atenuado vivo? (cepa RA 27/3).....ccvuveereeeierieeeeeeeerriesesesiess s sesaesnae >10 *° CCIDs?
Virus da varicela atenuado vivo? (Cepa OKA)...........cevueverrenrereereesersessseessessessesessessssessens >10 >3 PFU
Excipientes™.........ccoevveverereneeenieinnnn -SuP+ wererreneerentetet ettt ettt st bennene 0,5mL

* Excipientes: lactose anidra, sorbitol, manitol, aminoacidos e agua para injegao.
Residuos: sulfato de neomicina.

Diluente: agua para injetaveis

*1 Produzidos em células de embrido de pinto.

*2 Produzidos em células diploides humanas (MRC-5).
*3 Dose infectante de 50% da cultura celular.

O p6 é branco a ligeiramente rosa.
O diluente ¢é transparente e incolor.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Priorix® Tetra ¢ indicada para a imunizagdo ativa em individuos com idade a partir de 12 meses, contra sarampo, caxumba, rubéola e
varicela (ver o item Adverténcias e precaugdes). A utilizagdo em criangas com menos de 12 meses pode ser considerada no caso de
situagdo epidemiologica justificada na qual a vacina pode ser administrada a partir de 9 meses de idade (ver o item Posologia e Modo de
usar).

A utilizagdo de Priorix® Tetra deve ser baseada nas recomendagdes oficiais.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Eficacia e efetividade

Em estudos clinicos, ficou demonstrado que a grande maioria dos individuos que receberam vacinas contra varicela e foram expostos ao
virus do tipo selvagem ficaram totalmente protegidos contra varicela ou desenvolveram uma forma mais leve da doencga
(“breakthrough” varicela).

A eficacia das vacinas da GlaxoSmithKline contendo cepa Oka da varicela na prevengdo da doenga confirmada (por reagdo em cadeia da
polimerase [PCR] ou exposi¢do a um caso de varicela) foi avaliada em um grande estudo clinico ativo controlado em varios paises, no
qual criangas com idade entre 12 e 22 meses receberam duas doses de Priorix® Tetra ou uma dose da vacina varicela monovalente da
cepa Oka (Varilrix®). A eficdcia da vacina contra varicela de qualquer gravidade e contra varicela confirmada moderada ou grave foi
demonstrada apos um periodo de acompanhamento primario de 2 anos (duragdo média de 3,2 anos). A eficacia persistente foi observada
no mesmo estudo durante os periodos de acompanhamento a longo prazo de 6 anos (duragdo média de 6,4 anos) e 10 anos (duragido
média de 9,8 anos). Os dados sdo apresentados na tabela a seguir:
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Grupo Tempo Eficacia contra varicela confirmada de | Eficicia contra a varicela moderada
qualquer gravidade ou grave confirmada
Priorix® Tetra (2 doses) 2° ano 94,9% 99,5%
(97.5%, 1C: 92.4; 96,6) (97,5%, 1C: 97.5; 99.,9)
N=2,489 6° ano 95,0% 99,0%
(95%, IC: 93,6; 96,2) (95%, 1C: 97,7; 99,6)
10° ano" 95,4% 99,1%
(95%, IC: 94,0; 96,4) (95%, IC: 97,9; 99,6)
Vacina varicela monovalente | 2°ano 65,4% 90,7%
Oka (97,5%, 1C: 57,2; 72,1) (97.5%, 1C: 85,9; 93,9)
(1 dose)
6° ano 67,0% 90,3%
N=12,487 (95%, IC: 61,8; 71,4) (95%, IC: 86,9; 92,8)
10° ano" 67,2% 89,5%
(95%, IC: 62,3; 71,5) (95%, IC: 86,1; 92,1)

N= ntimero de individuos incluidos e vacinados
M analise descritiva

Os dados de efetividade sugerem que o nivel de prote¢ao foi mais alto e houve reducdo de avango varicela com duas doses da vacina que
contém o virus da varicela, em relagdo a uma dose.

Em situagdo de surto, a efetividade das duas doses de Priorix® Tetra contra qualquer doenga foi de 91% (95%, IC: 65-98%) e contra a
doenga moderada, de 94% (95%, IC: 54-99%).

Resposta imunologica
As taxas de soroconversio de duas doses subcutineas de Priorix® Tetra administradas em intervalo de 6 semanas em cerca de 2.000
criangas ndo vacinadas previamente, com 11 a 23 meses de vida, estdo resumidas na tabela abaixo:

Teste de anticorpos Pés-dose 1 Pés-dose 2
(corte)
SC GMC/GMT SC GMC/GMT
(IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%)
Sarampo 96,4% 3.184,5 99,1% 4.828,6
ELISA (150 mUI/mL) (IC: 95,5-97,2) (IC: 3.046,5-3.328,7) (IC: 98,6-99,5) (IC: 4.644,3-5.020,1)
Caxumba 91,3% 976,7 98,8% 1.564,4
ELISA (231 UI/mL) (IC: 90,0-92,5) (IC: 934,8-1.020,5) (IC: 98,2-99,2) (IC: 1.514,6-1.615,8)
Neutralizacio 95,4% 147,0 99,4% 478,4
(1:28) (IC: 94,3-96,3) (IC: 138,6-155,8) (IC: 98,9-99,7) (IC: 455,1-503,0)
Rubéola 99,7% 62,2 99,9% 119,7
ELISA (4 Ul/mL) (IC: 99,4-99,9) (IC: 60,0-64,5) (IC: 99,6-100) (IC: 116,4-123,1)
Varicela 97,2% 97,5 99,8% 2.587,8
IFA* (1:4) (IC: 96,3-99,5) (IC: 92,2-103,1) (IC: 99,5-100) (IC: 2.454,0-2.728,9)
89,4% 112,0 99,2% 2403,9
ELISA (50mLU/mL) (IC: 87,8-90,8) (93,5-134,0) (98,5-99,6) (1962,4-2944.,6)

ELISA: Ensaio Imunoabsorvente Ligado a Enzimas
IFA: Ensaio de Imunofluorescéncia

Em criangas com 9 a 10 meses de vida vacinadas com duas doses de Priorix® Tetra, as taxas de soroconversdo depois da primeira dose
foram comparaveis as observadas em criangas com 12 a 24 meses em outros estudos clinicos para todos os antigenos, exceto sarampo.

Dois estudos clinicos avaliaram a resposta imunoldgica de Priorix® Tetra administrada como segunda dose da vacina sarampo,
caxumba e rubéola (atenuada) em criangas com 24 meses a 6 anos de idade. As criangas foram imunizadas previamente com uma vacina
sarampo, caxumba e rubéola (atenuada) ou com uma vacina sarampo, caxumba e rubéola (atenuada) coadministrada com vacina de virus
vivo atenuado da varicela. As taxas de soropositividade de anticorpos contra varicela foram de 98,1% (IFA) em criangas previamente
vacinadas com a vacina sarampo, caxumba e rubéola (atenuada) e de 100% em criangas previamente vacinadas com a vacina sarampo,
caxumba e rubéola (atenuada) coadministrada com vacina de virus vivo atenuado da varicela. As taxas de soropositividade foram de
100% para anticorpos contra sarampo, caxumba ou rubéola em ambos os estudos.

Nio foram realizados estudos clinicos para avaliar a imunogenicidade de Priorix® Tetra em individuos > 6 anos de idade. A
imunogenicidade de Priorix® Tetra em individuos > 6 anos é extrapolada dos dados disponiveis para Priorix® e Varilrix®.

O perfil de seguranga e a imunogenicidade de Priorix® Tetra administrada por via intramuscular foi avaliada em um estudo
comparativo realizado em 328 criangas que receberam Priorix® Tetra pela via intramuscular ou subcutanea. O estudo demonstrou perfis
de imunogenicidade e seguranca semelhantes para ambas as vias de administragao.
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Persisténcia da resposta imunologica ao sarampo, caxumba e rubéola

Em um ensaio clinico no qual criangas de 12 a 22 meses receberam duas doses de Priorix® Tetra (N=2.489), as taxas de
soropositividade para anticorpos anti-sarampo, caxumba e rubéola, em termos de individuos com uma concentragdo de anticorpos igual
ou superior ao limiar definido, observados apos um periodo de seguimento de 2, 6 e 10 anos sdo apresentados na tabela abaixo:

Teste de anticorpos (corte)
Tempo Sarampo Caxumba Rubéola
ELISA (150 mUI/mL) ELISA (231 UI/mL) ELISA (4 Ul/mL)
2° ano 99,1% 90,5% 100%
6° ano 99,0% 90,5% 99,8%
10° ano 98,5% 90,0% 97,7%

ELISA: Ensaio Imunoabsorvente Ligado a Enzimas

Estudo Observacional de Seguranca de Vigilincia Pés-Comercializacio

Foi avaliado numa analise retrospectiva de dados o risco de convulsdo febril apos a primeira dose da vacinagdo em criangas de 9 a 30
meses com Priorix® Tetra comparada com uma coorte combinada que recebeu a vacina sarampo, caxumba e rubéola (atenuada) ou de
forma simultanea, mas separadamente a vacina sarampo, caxumba e rubéola e a vacina varicela.

O estudo incluiu 82.656 criangas imunizadas com Priorix® Tetra, 149.259 com a vacina sarampo, caxumba e rubéola e 39.203 com a
vacina sarampo, caxumba e rubéola e a vacina varicela, separadas.

O risco atribuivel de convulsdes febris em coortes combinadas por fatores de confusdo no periodo principal de risco de 5 a 12 dias apos
a primeira dose de Priorix® Tetra foi 3,64/10.000 (IC 95%: -6,11; 8,30).

3. CONTRAINDICACOES

Priorix® Tetra ¢ contraindicada para pacientes com hipersensibilidade conhecida a neomicina ou qualquer outro componente da sua
formulagdo (em caso de alergia ao ovo, consulte o item Adverténcias e Precaugdes). O historico de dermatite de contato com a
neomicina ndo ¢ contraindicagio.

Priorix® Tetra é contraindicada para os pacientes que j4 mostraram sinais de hipersensibilidade ap6s a administragdo de vacinas contra
sarampo, caxumba, rubéola e/ou varicela.

Priorix® Tetra ¢ contraindicada para mulheres gravidas. A gravidez deve ser evitada por um més apds a vacinagdo (consulte o item
Adverténcias e Precaugdes - Gravidez e lacta¢do).

Priorix® Tetra ¢é contraindicada para individuos com grave imunodeficiéncia humoral ou celular (primaria ou adquirida) (ver também
Adverténcias e Precaugdes).

Assim como com outras vacinas, a administragio de Priorix® Tetra a pacientes com doenga febril aguda grave deve ser adiada.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Assim como com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisdo adequados devem estar sempre prontamente disponiveis
em caso de um evento anafilatico, que é raro, apos a administragdo desta vacina.

Assim como com outras vacinas, deve-se adiar a administragdo de Priorix® Tetra a pacientes que sofrem de doenga febril aguda grave.
No entanto, a presenga de infecgdo leve, como resfriado, ndo deve resultar no adiamento da vacinagao.

Pode ocorrer sincope (desmaio) depois, ou mesmo antes, de qualquer vacinagdo, como resposta psicogénica a agulha de injecdo. E
importante que os procedimentos necessarios para evitar lesdes em caso de desmaio estejam disponiveis.

Antes de injetar a vacina é necessario aguardar que o alcool e outros agentes desinfetantes se evaporem da pele, uma vez que podem
desativar os virus atenuados.

Protecéo limitada contra sarampo ou varicela pode ser obtida através da vacinagéo até 72 horas ap6s a exposi¢do a doenga natural.

No primeiro ano de vida, os lactentes podem nio responder suficientemente ao componente do sarampo da vacina, devido a possivel
persisténcia dos anticorpos maternos contra essa doenga. Doses adicionais de uma vacina que contém virus de sarampo devem ser
administradas, de acordo com as recomendagdes oficiais.

Ha um aumento do risco de febre e convulsdes febris 5 a 12 dias apds a primeira dose de Priorix® Tetra em comparagio com duas
injecdes separadas de vacinas sarampo, caxumba e rubéola e vacinas varicela (ver os itens Reagdes Adversas e Caracteristicas
Farmacologicas). Nao houve qualquer indicagdo de um aumento do risco ap6s a segunda dose.

As taxas de febre sdo geralmente altas apos a primeira dose de vacinas contendo sarampo.

A vacinagdo de individuos com historia de convulsdes febris ou histdria familiar de convulsdes deve ser considerada com cautela.

Deve ser considerada a imunizagdo alternativa para a primeira dose nestes individuos com vacinas separadas de sarampo, caxumba e
rubéola e vacinas varicela (ver o Item Posologia). Em qualquer caso, os vacinados devem ser monitorizados para a febre durante o
periodo de risco.

Os componentes de sarampo e caxumba da vacina sao produzidos em cultura de células de embrido de pintos e, portanto, podem conter
tragos da proteina do ovo. Pessoas com historico de reagdes anafilaticas, anafilactoides ou outras imediatas (por exemplo, urticaria
generalizada, edema da boca e orofaringe, dispneia, hipotensdo ou choque) subsequentes a ingestdo de ovo podem correr mais risco de
hipersensibilidade logo apds a vacinag@o, embora se tenha demonstrado que esses tipos de reagdo sdo muito raros. Os individuos que
sofreram anafilaxia apds a ingestdo de ovo devem ser vacinados com extrema precaugdo e receber o tratamento adequado disponivel
para anafilaxia caso ocorra essa reagdo.
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Nunca foi documentada a transmissdo de virus de sarampo, caxumba e rubéola das vacinas para os contatos suscetiveis, embora a
excregdo faringea do virus da rubéola tenha ocorrido cerca de 7 a 28 dias apds a vacinagdo, com pico aproximadamente no 11° dia.
Pessoas vacinadas que desenvolvem erupgdes do tipo varicela devem evitar contato proximo com individuos suscetiveis sob risco de
varicela grave (mulheres gravidas ndo imunizadas e individuos com imunodeficiéncia primaria ou secundaria) até o desaparecimento
total das lesoes.

A transmiss@o do virus da vacina varicela Oka para contatos soronegativos de vacinados com erupg¢do cutnea teve incidéncia muito
baixa. A transmissdo do virus da vacina varicela Oka de um individuo vacinado que ndo desenvolve erupg¢do cutdnea para contatos
soronegativos nao pode ser excluida.

Priorix® Tetra nio deve ser administrada por via intravascular ou intradérmica.

Assim como com qualquer outra vacina, a resposta imune pode ndo ser obtida em todos os vacinados.

Como ocorre com outras vacinas contra varicela, demonstrou-se que pessoas que ja receberam Priorix® Tetra podem apresentar a
doenca. Nesses casos, geralmente a varicela ¢ de grau leve, com um niimero menor de lesdes e menos episodios de febre em comparagdo
ao observado em individuos ndo vacinados.

Priorix® Tetra nio deve ser usada em pacientes que apresentam problemas raros de intolerancia hereditaria a frutose.

Os salicilatos devem ser evitados por 6 semanas depois de cada vacinagao, pois foi relatada sindrome de Reye apds o uso de salicilatos
durante a infecgdo natural por varicela.

Foram relatados casos de agravamento e de recaida de trombocitopenia apds a primeira dose de vacinas que continham virus vivos de
sarampo, caxumba e rubéola. Antes da utilizagio de Priorix® Tetra em individuos que apresentam ou apresentaram trombocitopenia, a
relagdo risco-beneficio deve ser cuidadosamente avaliada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Nao foram realizados estudos para avaliar os efeitos desta vacina sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Esta vacina ¢ indicada para individuos a partir de 12 meses de idade; para sua administragdo devem ser observadas as mesmas
contraindicagdes e adverténcias e precaugoes.

Existem dados limitados sobre o uso de Priorix® Tetra em individuos imunocomprometidos, portanto a vacinagio deve ser considerada
com cautela e somente quando, na opinido do médico, os beneficios superarem os riscos.

Individuos imunocomprometidos que ndo possuem contraindica¢do para esta vacinagio (ver Contraindicagdes) podem nao responder tio
bem quanto os individuos imunocompetentes, portanto alguns desses individuos podem adquirir sarampo, caxumba, rubéola ou varicela
apesar da administragdo apropriada da vacina. Individuos imunocomprometidos devem ser cuidadosamente monitorados para sinais de
sarampo, caxumba, rubéola e varicela.

Existem pouquissimos relatos sobre varicela disseminada com envolvimento de 6rgdos internos apds a vacinagdo com a vacina contra
varicela de cepa Oka, principalmente em individuos imunocomprometidos.

Gravidez e lactagao

Fertilidade
Nao ha dados disponiveis.

Gravidez

Mulheres gravidas ndo devem ser vacinadas com a Priorix® Tetra. A gravidez deve ser evitada por um més apés a vacinagdo. Mulheres
que pretendem engravidar devem ser orientadas a adiar a gravidez. Nio estdo disponiveis dados adequados relativos ao uso de Priorix®
Tetra em seres humanos durante a gravidez, e ndo se realizaram estudos em animais sobre a toxicidade reprodutiva.

Lactacao
Dados adequados sobre o uso de Priorix® Tetra em seres humanos durante a amamentagio ndo estio disponiveis.

Categoria C de risco na gravidez.
Esta vacina nio deve ser usada por mulheres gravidas ou que estejam amamentando, sem orientacio médica.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Estudos clinicos demonstraram que Priorix® Tetra pode ser aplicado simultaneamente com qualquer uma das seguintes vacinas
monovalentes ou combinadas: vacinas hexavalentes [DTPa-HBV-IPV/Hib], vacina difteria, tétano e pertussis (acelular) [DTPa], vacina
Haemophilus influenzae tipo b [Hib], vacina da poliomielite (inativada) [IPV], vacina hepatite B [HBV], vacina hepatite A [HAV],
vacina meningocdcica do sorogrupo B [MenB], vacina meningococica do sorogrupo C (conjugada) [MenC], vacina meningocdcica dos
sorogrupos A, C, W-135 e Y (conjugada) [MenACWY] e vacina pneumocécica (conjugada) [PCV]. Se Priorix® Tetra for administrada
simultaneamente com outra vacina injetavel, as vacinas devem ser administradas em locais diferentes.

Se o teste de tuberculina for necessario, deve ser realizado antes ou simultaneamente a vacinag@o, uma vez que ha relatos de que as
vacinas combinadas contra sarampo, caxumba e rubéola podem causar depressdo temporaria da sensibilidade da pele a tuberculina. Uma
vez que essa sensibilidade pode durar no maximo 6 semanas, o teste da tuberculina ndo deve ser realizado dentro desse periodo apos a
vacinagdo, a fim de evitar resultados falsos-negativos.
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Em pacientes que receberam gamaglobulinas humanas ou transfusdes de sangue, a vacinag¢do deve ser adiada no minimo por 3 meses,
devido a probabilidade de falha da vacina, resultante dos anticorpos passivamente adquiridos.

O uso de salicilatos deve ser evitado por 6 semanas apos cada vacinagdo, pois relatou-se Sindrome de Reye apods o uso desses
medicamentos durante infecgdo natural por varicela.

Nio hé4 dados sobre a administragdo de Priorix® Tetra com outras vacinas além das aqui descritas.
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser administrado com outros medicamentos.
6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservacio
Conservar em refrigerador (de +2°C a +8°C). Nao congelar.
Conservar o produto na embalagem original, a fim de protegé-lo da luz.

O prazo de validade do medicamento é de 18 meses a partir da data de fabricacdo impressa na embalagem do produto.
Ap0s a reconstitui¢do, recomenda-se o uso imediato. No entanto, foi demonstrada a estabilidade entre +2°C a +8°C por 8 horas apos a
reconstitui¢do.

Numero do lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés preparo, manter a +2°C/+8°C por 8 horas.

Aspecto fisico /caracteristicas organolépticas
A cor da vacina reconstituida pode variar do péssego-claro ao fucsia.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Se uma situagdo epidemiologica (surto, epidemia) justificar a utilizagdo desta vacina em criangas com menos de 12 meses, a primeira
dose pode ser administrada a partir de 9 meses de idade. Uma segunda dose deve ser administrada 3 meses ap0s a primeira.

Individuos a partir de 9 meses de idade devem receber 2 doses da vacina de modo a garantir 6tima prote¢@o contra sarampo, caxumba,
rubéola e varicela (ver o item Caracteristicas Farmacologicas).

Recomenda-se respeitar o intervalo de pelo menos 6 semanas entra as doses. Em nenhuma circunstancia este intervalo deve ser menor
que 4 semanas.

Alternativamente, e de acordo com as recomendagdes oficiais aplicaveis:

- Uma dose tnica de Priorix® Tetra pode ser administrada a individuos que receberam anteriormente uma dose tinica de outra vacina
contra sarampo, caxumba e rubéola e/ou uma dose inica de outra vacina contra varicela;

- Uma dose tinica de Priorix® Tetra pode ser administrada apés uma dose unica de outra vacina contra sarampo, caxumba e rubéola
e/ou uma dose unica de outra vacina contra varicela.

Modo de usar

A vacina deve ser injetada por via subcutinea ou intramuscular, de preferéncia na regido deltoide superior do brago ou na regido
anterolateral superior da coxa.

A vacina deve ser administrada por via subcutanea em pacientes com distirbios de sangramento (como trombocitopenia ou distirbios de
coagulacdo).

A vacina reconstituida deve ser inspecionada visualmente quanto a qualquer particula estranha e/ou aspecto fisico anormal antes de ser
administrada. Em qualquer desses casos, a vacina ndo deve ser administrada.

A cor da vacina reconstituida pode variar do péssego-claro ao fucsia, devido a pequenas variagdes em seu pH. Isso é normal e ndo
compromete o desempenho da vacina. No caso de qualquer outra variago, a vacina ndo deve ser administrada.

Qualquer produto nédo utilizado ou material residual deve ser descartado de acordo com as exigéncias locais.
Nio estdo disponiveis estudos de compatibilidade, portanto, Priorix® Tetra ndo deve ser misturada com outros medicamentos.

Instrucdes para a reconstitui¢do da vacina com o diluente apresentado na seringa preenchida:

Priorix® Tetra deve ser reconstituida adicionando todo o contetdo da seringa preenchida contendo o diluente ao frasco que contém o
po.

Para colocar a agulha na seringa, leia cuidadosamente as instrugdes que sdo apresentadas nas figuras 1 e 2. Contudo, a seringa provida
com Priorix® Tetra pode ser um pouco diferente da seringa ilustrada.
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Base da agulha

Protetor de agulha

Agulha

Seringa 1

Embolo da seringa

Cilindro da seringa /

Capa protetora da seringa

Figura 1

Figura 2

Sempre segure a seringa pelo cilindro, ndo pelo émbolo da seringa ou pelo Adaptador Luer Lock (LLA), e mantenha a agulha no eixo da
seringa (como ilustrado na figura 2). Nao seguir essas instru¢des pode fazer com que o LLA fique distorcido e vaze durante a montagem
da seringa. Caso isso acontega, a vacina deve ser descartada e uma nova dose (nova seringa e frasco) deve ser usada.

1. Desenrosque a tampa da seringa, girando-a no sentido anti-horario (como ilustrado na figura 1).

2. Prenda a agulha na seringa, conectando gentilmente a base da agulha no LLA e gire um quarto no sentido horario até sentir que ela
esta travada (como ilustrado na figura 2).

3. Remova o protetor de agulha, que pode ser rigido.

4. Adicione o diluente ao pd. Agite bem a mistura, até que o p6 esteja completamente dissolvido no diluente.

5. Retire todo o contetdo do frasco

6. Uma nova agulha deve ser utilizada para administrar a vacina. Desenrosque a agulha da seringa e fixe a agulha de injegao, repetindo o
passo da figura 2.

Apbs a reconstitui¢do, a vacina deve ser administrada imediatamente.
Demonstrou-se que a vacina reconstituida pode ser mantida em refrigerador (2°C-8°C) por até 8 horas. Portanto, deve ser usada nessas
condigoes ou descartada.

Qualquer material ou residuo néo utilizado deve ser eliminado de acordo com as exigéncias locais.
Nio estdo disponiveis estudos de compatibilidade, portanto, Priorix® Tetra ndo deve ser misturada com outros medicamentos.

8. REACOES ADVERSAS
O perfil de seguranga apresentado a seguir ¢ baseado nos dados de mais de 6.700 doses administradas por via subcutanea em criangas de
9 a 27 meses de idade. Os efeitos indesejaveis foram registrados por até 42 dias apds a vacinagdo.

As reagdes adversas reportadas sdo listadas abaixo de acordo com a seguinte frequéncia:
Muito comuns: >1/10

Comuns: >1/100 a <1/10

Incomuns: >1/1.000 a <1/100

Raras: >1/10.000 a <1/1.000

Muito raras: <1/10.000

Reacdes muito comuns (>1/10): dor e vermelhiddo no local da injegdo, febre (retal de >38°C a <39,5°C; axilar/oral de >37,5°C a
<39°C)*.

Reacdes comuns (>1/100 a <1/10): irritabilidade, rash, edema no local da injecao, febre (retal >39,5°C; axilar/oral >39°C)*.

Reacdes incomuns (>1/1.000 a <1/100): infec¢do do trato respiratorio superior, linfadenopatia, anorexia, choro, nervosismo, insonia,
rinite, aumento da glandula parotida, diarreia, vomito, letargia, indisposi¢ao, fadiga.

Reacdes raras (>1/10.000 a <1/1.000): otite média, convulsoes febris, tosse, bronquite.
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*Apods a administragdo da primeira dose da vacina contra sarampo, caxumba, rubéola e varicela, uma incidéncia maior de febre (de
aproximadamente 1,5 vezes) foi observada em comparagéo a administragdo concomitante da vacina contra sarampo, caxumba e rubéola
com a vacina contra varicela em locais separados de injegao.

Vigilancia pos comercializagio
Durante a vigilancia pds-comercializagdo, as seguintes reagdes adicionais foram relatadas ap6s a vacinagdo contra sarampo, caxumba,
rubéola e varicela:

Reacdes raras (>1/10.000 a <1/1.000): meningite, herpes zoster, sindrome similar ao sarampo, sindrome similar & caxumba (incluindo
orquite, epididimite e parotidite), trombocitopenia, plrpura trombocitopénica, reagdes alérgicas (incluindo-se as anafilaticas e
anafilactoides), encefalite, acidente vascular cerebral, cerebelite, sindrome similar a cerebelite (incluindo disturbios da marcha transitoria
e ataxia transitoria), Sindrome de Guillain-Barré, mielite transversa, neurite periférica, vasculite (incluindo purpura de Henoch Schonlein
e Sindrome de Kawasaki), eritema multiforme, erupg¢ao cutanea similar a varicela, artralgia, artrite.

Nio foram realizados estudos clinicos com Priorix® Tetra em individuos > 6 anos de idade. O perfil de seguranga de Priorix® Tetra em
individuos > 6 anos de idade é extrapolado da dados disponiveis para a vacina Priorix® da GlaxoSmithKline e vacina Varilrix® (Oka
monovalente). As frequéncias de reagdes adversas, como febre, erup¢do cutanea, dor no local de injegdo, inchago no local da injecéo e
vermelhiddo no local da injegdo em individuos > 6 anos de idade que receberam Priorix® ou Varilrix® foram comparéaveis aos
observados em criangas < 6 anos de idade que receberam Priorix® Tetra.

Atenciio: este produto é um medicamento que possui nova via de administracio no pais e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE
Os dados disponiveis sobre casos de superdosagem sdo insuficientes.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0276

Farm. Resp.: Rafael Salles de Carvalho
CRF-RIN° 12108

Fabricado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. — Parc de La Noire Epine — Rua Fleming 20, 1300 - Wavre — Bélgica
Embalado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. — Parc de La Noire Epine — Rua Fleming 20, 1300 - Wavre — Bélgica.
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Priorix® Tetra - vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela
(atenuada)

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO
I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Priorix® Tetra
vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada)

APRESENTACOES
P6 liofilizado para reconstituicdo com diluente.

Embalagens com:
1 frasco-ampola + 1 seringa preenchida com diluente (0,5 mL) + 2 agulhas

USO SUBCUTANEO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 9 MESES DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada dose (0,5 mL) da vacina reconstituida contém:

Virus do sarampo atenuado vivo' (cepa SChWAIZ)............coeveveveveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeereereeenens >10*° CCIDso?
Virus da caxumba atenuado vivo' (cepa RIT 4385 — derivada da cepa Jeryl Lynn)............ >10** CCIDso®
Virus da rubéola atenuado vivo? (cepa RA 27/3)......cciieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e >10*% CCIDs¢®
Virus da varicela atenuado vivo? (cepa OKA)...........ccooverrmeuereereeeeeeeseeeseeseeesenns >10%3 PFU
Excipientes™.........ccoeeverieieneieeeee Lo TR SRR 0,5 mL

* Excipientes: lactose anidra, sorbitol, manitol, aminoacidos e dgua para injecdo. Residuos: sulfato de
neomicina.

Diluente: 4gua para injetaveis.

*1 Produzidos em células de embrido de pinto.

*2 Produzidos em células diploides humanas (MRC-5).
*3 Dose infectante de 50% da cultura celular.

O po6 é branco a ligeiramente rosa.
O diluente ¢ transparente e incolor.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Priorix® Tetra ¢ indicada para a prevengdo de sarampo, caxumba, rubéola e varicela (catapora) em
individuos a partir de 12 meses de idade.

A utilizacdo em criangas com menos de 12 meses pode ser considerada no caso de situacdo epidemiologica
justificada (ou seja, surto ou epidemia) em que a vacina pode ser administrada a partir de 9 meses de idade
(ver o item Posologia).

A utilizac¢do de Priorix® Tetra deve ser baseada nas recomendacdes oficiais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Priorix® Tetra ¢é utilizada na prevengdo de sarampo, caxumba, rubéola e varicela (catapora), ou seja,
estimula o organismo a produzir defesas contra os virus que causam essas doencas e a preveni-las. A vacina
destina-se a prevengao, ¢ nio ao tratamento.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Priorix® Tetra ndo deve ser administrada a:

— Individuos com alergia conhecida a neomicina ou a qualquer outro componente da formula (ver o item
Composi¢do). Em caso de alergia a ovo, consulte o item 4 (O que devo saber antes de usar este
medicamento?).

— Individuos que ap6s administracdo anterior de vacinas contra sarampo, caxumba, rubéola e/ou varicela
mostraram sinais de alergia.

— Mulheres gravidas. A gravidez deve ser evitada por um més apos a vacinagao.

— Individuos com grave imunodeficiéncia humoral ou celular (primaria adquirida) (ver também “O que devo
saber antes de usar este medicamento?”).

Assim como com outras vacinas, a administracio de Priorix® Tetra a individuos com doenga febril aguda
grave deve ser adiada.

Esta vacina nio deve ser usada por mulheres gravidas ou que estejam amamentando, sem orientagao
médica.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Assim como com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisdo adequados devem estar sempre
prontamente disponiveis para o caso de ocorrer um evento anafilatico, que ¢ raro, ap6s a administragdo da
vacina. Sdo exemplos de evento anafilatico: urticaria generalizada (coceira ¢ vermelhiddo por todo o corpo),
inchago da boca e da garganta, dificuldade de respirar, queda da pressdo arterial ou choque.

Assim como com outras vacinas, deve-se adiar a administragio de Priorix® Tetra a pacientes que sofrem de
doenga febril aguda grave. No entanto, em caso de infec¢do de menor gravidade, como resfriado, o
adiamento da vacinag@o ndo é necessario.

Pode ocorrer desmaio depois ou até mesmo antes da aplicacdo de qualquer injegdo, portanto o médico ou o
enfermeiro deve ser informado caso a crianga ja tenha desmaiado previamente ao tomar alguma injecao.

Protegdo limitada contra sarampo ou varicela pode ser obtida através da vacinag¢do até 72 horas apds a
exposi¢ao a doencga natural.

No primeiro ano de vida, criangas que estejam em amamentagdo podem ndo responder suficientemente ao
componente de sarampo da vacina, devido a possivel persisténcia dos anticorpos maternos contra essa
doenga. Nesses casos, doses adicionais de uma vacina que contém o virus do sarampo devem ser
administradas, de acordo com as recomendagdes oficiais.

Os vacinados com histérico de convulsdo febril ou histérico familiar de convulsdes devem ser
cuidadosamente monitorados pelo médico, uma vez que pode ocorrer febre associada a primeira dose da
vacina durante o periodo de 5 a 12 dias apds a vacinagao.

Os individuos que sofrem de anafilaxia (reagdes alérgicas) apos a ingestdo de ovo devem ser vacinados com
extremo cuidado e receber o tratamento médico adequado caso ocorra uma rea¢do. Os componentes de
sarampo e caxumba da vacina s3o produzidos em cultura de células de embrido de pintos e, portanto, podem
conter tragos da proteina do ovo.

A transmissdo do virus da vacina Oka para contatos soronegativos de vacinados com erupg¢do cutinea teve
incidéncia muito baixa. A transmissdo do virus da vacina Oka de um individuo vacinado que ndo desenvolve

erupcao cutinea para contatos soronegativos nao pode ser excluida.

Priorix® Tetra nio deve ser administrada por via intravascular (na veia) ou intradérmica (na pele).
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Como ocorre com qualquer outra vacina, nem todos os vacinados ficam imunes (protegidos contra as
doencas) com Priorix® Tetra.

Como ocorre com outras vacinas contra varicela, demonstrou-se que pessoas que ja receberam Priorix®
Tetra podem apresentar a doenca. Nesses casos, geralmente a varicela é de grau leve, com um nimero menor
de lesdes e menos episddios de febre em comparag@o ao observado em individuos ndo vacinados.

Priorix® Tetra ndo deve ser usada em pacientes que apresentam problemas raros de intolerancia hereditaria a
frutose.

Mulheres gravidas ndo devem ser vacinadas com Priorix® Tetra. A gravidez deve ser evitada por um més
apos a vacinac¢do. Mulheres que pretendem engravidar devem ser orientadas a adiar a gravidez.

Existem dados limitados sobre o uso de Priorix® Tetra em individuos com sistema imunoldgico
comprometido, portanto a vacina¢do deve ser considerada com cautela e somente quando, na opinido do
médico, os beneficios superarem os riscos.

Individuos com sistema imunolégico comprometido que ndo possuem contraindica¢do para esta vacinagao
podem ndo responder tdo bem quanto os individuos imunocompetentes, portanto alguns desses individuos
podem adquirir sarampo, caxumba, rubéola ou varicela apesar da administracdo apropriada da vacina.
Individuos com sistema imunologico comprometido devem ser cuidadosamente monitorados para sinais de
sarampo, caxumba, rubéola e varicela.

Deve-se ter cuidado ao administrar Priorix® Tetra a pacientes que apresentaram ou apresentam
trombocitopenia (doenga caracterizada pela diminuigdo do ntimero de plaquetas no sangue).

Existem pouquissimos relatos sobre varicela disseminada com envolvimento de o6rgdos internos apds a
vacinagdo com a vacina contra varicela de cepa Oka, principalmente em individuos imunocomprometidos.

Pacientes com menos de 12 meses de idade podem ndo desenvolver uma boa resposta imune a vacina contra
o sarampo. O seu médico ira aconselha-lo se sdo necessarias doses adicionais de vacina contendo sarampo.

Interacdes medicamentosas

Priorix® Tetra pode ser administrada a0 mesmo tempo que outras vacinas recomendadas, no entanto, um
local diferente de aplicagdo deverad ser utilizado para cada vacina. O médico ira aconselhar sobre o uso
concomitante de Priorix® Tetra com outras vacinas.

Caso seja necessario fazer o teste de tuberculina, este deve ser realizado no periodo de no minimo 6 semanas
apos a vacinagao.

Em criangas que receberam gamaglobulinas humanas ou transfusdes de sangue, a vacinagao deve ser adiada
no minimo por 3 meses.

Apos cada vacinacao, os salicilatos (aspirina, por exemplo) devem ser evitados por 6 semanas, pois hé relatos
de sindrome de Reye (doenca rara no figado) apos o uso desses medicamentos durante a infec¢ao natural por
varicela.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

Conserve o produto em refrigerador (de +2°C a +8°C). Nao o congele.

Conserve o produto na embalagem original, a fim de protegé-lo da luz.
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Numero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés preparo, manter a +2°C a +8°C por 8 horas.

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas
A cor da vacina reconstituida pode variar do péssego-claro ao fucsia (de tom rosa forte e vivo).

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 MEDICAMENTOQO?

Modo de usar

E necessério aguardar que o alcool e os outros agentes desinfetantes evaporem da pele antes da injecio da
vacina, uma vez que podem desativar os virus atenuados.

A vacina reconstituida deve ser inspecionada visualmente quanto a qualquer particula estranha e/ou aspecto
fisico anormal antes de ser administrada. Em qualquer desses casos, a vacina ndo deve ser administrada.

A vacina deve ser injetada por via subcutinea ou intramuscular, de preferéncia na regido deltoide superior do
brago, ou na regido anterolateral superior da coxa.

A vacina deve ser administrada subcutaneamente em pacientes com disturbios de sangramento (como
trombocitopenia ou distarbios de coagulagdo).

Nio estdo disponiveis estudos de compatibilidade, portanto Priorix® Tetra nio deve ser misturada com
outros medicamentos.

Instrucdes para a reconstituicdo da vacina com o diluente apresentado na seringa preenchida:

Priorix® Tetra deve ser reconstituida adicionando todo o contetido da seringa preenchida contendo o
diluente ao frasco que contém o po.

Para colocar a agulha na seringa, leia cuidadosamente as instru¢des que sdo apresentadas nas figuras 1 e 2.
Contudo, a seringa provida com Priorix® Tetra pode ser um pouco diferente da seringa ilustrada.

Base da agulha

\ Protetor de agulha

Agulha /) ;

Seringa

Embolo da seringa

Cilindro da seringa /

Capa protetora da seringa

Figura 1 Figura 2

Sempre segure a seringa pelo cilindro, ndo pelo émbolo da seringa ou pelo Adaptador Luer Lock (LLA), e
mantenha a agulha no eixo da seringa (como ilustrado na figura 2). Nao seguir essas instru¢des pode fazer
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com que o LLA fique distorcido e vaze durante a montagem da seringa. Caso isso aconteca, a vacina deve ser
descartada e uma nova dose (nova seringa ¢ frasco) deve ser usada.

1. Desenrosque a tampa da seringa, girando-a no sentido anti-horario (como ilustrado na figura 1).

2. Prenda a agulha na seringa, conectando gentilmente a base da agulha no LLA e gire um quarto no sentido
horario até sentir que ela esta travada (como ilustrado na figura 2).

3. Remova o protetor de agulha, que pode ser rigido.

4. Adicione o diluente ao po6. Agite bem a mistura, até que o po6 esteja completamente dissolvido no diluente.
5. Retire todo o contetido do frasco

6. Uma nova agulha deve ser utilizada para administrar a vacina. Desenrosque a agulha da seringa e fixe a
agulha de injegdo, repetindo o passo da figura 2.

Ap0s a reconstitui¢do, a vacina deve ser administrada imediatamente.
Demonstrou-se que a vacina reconstituida pode ser mantida em refrigerador (2°C-8°C) por até 8§ horas.
Portanto, deve ser usada nessas condigdes ou descartada.

Qualquer material ou residuo nao utilizado deve ser eliminado de acordo com as exigéncias locais.

Posologia

Se uma situagdo epidemiolédgica (surto, epidemia) justificar a utilizagdo em criangas com menos de 12 meses,
a primeira dose da vacina pode ser administrada a partir de 9 meses de idade. Uma segunda dose deve ser
administrada 3 meses apds a primeira.

Individuos a partir de 9 meses de idade devem receber 2 doses da vacina de modo a garantir 6tima protecdo
contra sarampo, caxumba, rubéola e varicela.

Recomenda-se respeitar o intervalo de pelo menos 6 semanas entra as doses. Em nenhuma circunstancia
este intervalo deve ser menor que 4 semanas.

Alternativamente, e de acordo com as recomendacdes oficiais aplicaveis:

- Uma dose tinica de Priorix® Tetra pode ser administrada a individuos que receberam anteriormente uma
dose tnica de outra vacina contra sarampo, caxumba e rubéola e/ou uma dose Unica de outra vacina contra
varicela;

- Uma dose tnica de Priorix® Tetra pode ser administrada apos uma dose unica de outra vacina contra
sarampo, caxumba e rubéola e/ou uma dose unica de outra vacina contra varicela.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacio do seu médico ou farmacéutico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como ocorre com todos os medicamentos, Priorix® Tetra pode causar reagdes indesejaveis, embora nem
todos os individuos apresentem essas reagdes.

Durante os estudos clinicos, os seguintes eventos foram registrados por até 42 dias apos a vacinagdo em
criangas com idade de 9 a 27 meses:

Reacées muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor e
vermelhidao no local da injecao, febre (retal de >38°C a <39,5°C; axilar/oral de >37,5°C a <39,5°C).

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritabilidade,
vermelhiddo na pele, inchaco no local da injegdo, febre (retal >39,5°C; axilar/oral >39,5°C).



h—-.——-‘

Priorix® Tetra - vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela
(atenuada)

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infecgdo
do trato respiratorio superior (otite, sinusite, faringite), inchaco dos géanglios linfaticos (inguas), aumento da
glandula pardtida (aspecto semelhante a caxumba), choro, nervosismo, insonia, rinite, perda de apetite;
diarreia, vomito, lentiddo, indisposi¢@o, cansago.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): otite média,
convulsdes febris, tosse, bronquite.

Vigildncia pés comercializacio
No periodo de utilizag@o desta vacina na populacdo, alguns efeitos indesejaveis foram relatados:

Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): meningite,
herpes zoster, sindrome similar ao sarampo, sindrome similar a caxumba [incluindo orquite (inflamagdo dos
testiculos), epididimite (inflamag¢@o do epididimio) e paroditite (inflamacdo das glandulas parétidas],
trombocitopenia (diminui¢cdo das plaquetas do sangue), purpura trombocitopénica (um tipo de
trombocitopenia que causa manchas avermelhadas ou arroxeadas na pele), reacdes alérgicas (incluindo-se as
mais intensas, chamadas de anafilaticas ou anafilactoides), doencgas neuroldgicas, como acidente vascular
cerebral, cerebelite (inflamagdo do cerebelo), sindrome similar a cerebelite (incluindo distirbios da marcha
transitdria e ataxia transitoria), mielite transversa, sindrome de Guillain-Barré, neurite periférica e encefalite,
além de eritema multiforme (inflamacdo da pele), erupgdo cutdnea similar a varicela, artralgia (dor nas
articulagdes), artrite e vasculite [incluindo parpura de Henoch Schonlein e sindrome de Kawasaki (que causa
erupgodes na pele e febre, entre outros sintomas)].

Atencao: este produto ¢ um medicamento que possui nova via de administracio no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu
médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Até o momento, ndo estdo disponiveis dados de superdosagem.

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.

IIT) DIZERES LEGAIS
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