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

Formas farmacéuticas, vias de administracdo e apresentacdes
comercializadas.

P¢ lidfilo para reconstituicado com diluente para administragdo subcutanea.

Embalagens com:
1, 10 ou 100 frascos-ampola + 1, 10 ou 100 seringas preenchidas que contém diluente x 0,5 mL.
1, 10 ou 100 frascos-ampola + 1, 10 ou 100 ampolas que contém diluente x 0,5 mL.

Composicao

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

Virus do sarampo atenuado vivo' (Cepa SChWAIZ).........uvvviiiiiiiie e >10*° CCIDs,>
Virus da caxumba atenuado vivo' (cepa RIT4385 — derivada da cepa Jeryl Lynn)............. >10** CCIDsy’
Virus da rubéola atenuado vivo® (CEPA RA 27/3) e >10*° CCID5,*
Virus da varicela atenuado Vivo? (epa OKA).............oviiweieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeen e >10** PFU

Excipientes®........ccccvveeeeiieiieiiee Lo TR0 o T PP PUUTPR 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 dipléides humanas (MRC-5).
*3 Dose infectante de 50% da cultura celular.

Uso Pediatrico

INFORMACOES AO PACIENTE

1. Como este medicamento funciona?

A Vacina Tetra Viral é utilizada na prevencao de sarampo, caxumba, rubéola e varicela (catapora), ou
seja, estimula o organismo a produzir defesas contra esses tipos de virus e a prevenir essas doengas.
A vacina se destina a prevengéao, e nao ao tratamento.

2. Por que este medicamento foi indicado?

A Vacina Tetra Viral é indicada para a prevengédo de sarampo, caxumba, rubéola e varicela em
criangas com idade de 12 meses até 12 anos.

A utilizacdo em criangas com menos de 12 meses pode ser considerada no caso de situagcao
epidemiologica justificada onde a vacina pode ser administrada a partir de 9 meses de idade (ver item
Posologia).

A utilizagao da vacina Tetra Viral deve ser baseada nas recomendagdes oficiais.
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3. Riscos do medicamento

Contra-indicagdes

A Vacina Tetra Viral é contra-indicada a pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a
neomicina ou qualquer outro componente da vacina (em caso de alergia ao ovo, consulte a segao
Adverténcias e PrecaucBes). Também é contra-indicada aos pacientes que mostraram sinais de
hipersensibilidade ap6s a administragdo prévia de vacinas contra sarampo, caxumba, rubéola e/ou
varicela.

E contra-indicado administrar a Vacina Tetra Viral em mulheres gravidas. Além disso, a gravidez
deve ser evitada por 3 meses apds a vacinagao. A Vacina Tetra Viral ndo deve ser administrada em
pacientes com sistema imunolégico debilitado, o que inclui pacientes como imunodeficiéncias
primarias ou secundarias.

Assim como com outras vacinas, a administracdo da Vacina Tetra Viral em pacientes com doenca
febril aguda grave deve ser adiada.

Adverténcias e precaucdes

Assim como com todas as vacinas injetaveis, o tratamento médico e a supervisdo adequada sempre
devem estar prontamente disponiveis para os raros casos de ocorréncia de um evento anafilatico —
por exemplo, urticaria generalizada (coceira e vermelhidao por todo o corpo), inchagdo da boca e da
garganta, dificuldade para respirar, queda da presséo arterial ou choque — ap6s a administragdo da
vacina.

Assim como com outras vacinas, a administracdo da Vacina Tetra Viral em pacientes que sofrem de
doenca febril aguda grave deve ser adiada. No entanto, a presenga de infecgao de menor gravidade,
como resfriado, ndo deve resultar no adiamento da vacinagao.

Os lactentes no primeiro ano de vida podem nao responder suficientemente ao componente de
sarampo da vacina, devido a possivel persisténcia dos anticorpos maternos contra sarampo. Nesses
casos, doses adicionais de uma vacina que contenha sarampo devem ser administradas, de acordo
com as recomendagoes oficiais.

Os vacinados com histérico de convulsdo febril devem ser cuidadosamente monitorados, uma vez
que pode ocorrer febre associada a vacina durante o periodo que varia de 4 a 12 dias apds a
vacinagao.

Os individuos que sofreram anafilaxia apds a ingestdo de ovo devem ser vacinados com extremo
cuidado e receber o tratamento adequado disponivel para anafilaxia caso ocorra uma reagdo. Os
componentes de sarampo e caxumba da vacina sdo produzidos em cultura de células de embrido de
pintos e, portanto, podem conter tragos da proteina do ovo.

Em nenhuma circunstancia a Vacina Tetra Viral deve ser administrada por via intravascular ou
intradérmica.

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

Deve-se ter cuidado ao administrar a Vacina Tetra Viral em pacientes assintomaticos para HIV
quando, na opinido do médico, a restricdo da vacina envolver risco superior.

Gravidez e lactacéo

E contra-indicado administrar a Vacina Tetra Viral em mulheres gravidas. Além disso, a gravidez deve
ser evitada por 3 meses apds a vacinagao.

Interagdes medicamentosas, com alimentos ou exames laboratoriais

A Vacina Tetra Viral pode ser aplicada simultaneamente (porém em locais de injecdo separados)
com qualquer uma das seguintes vacinas monovalentes ou combinadas (incluindo-se as
hexavalentes [DTPa-HB-IPV/Hib]): vacina contra difteria-tétano-coqueluche acelular (DTPa), vacina
contra Haemophilus influenzae tipo b (Hib), vacina inativa contra a pdlio (IPV), vacina contra a
hepatite B (HBV).

Nao ha dados sobre a administracdo da vacina tetra viral com outras vacinas além das descritas.
Caso seja necessario fazer o teste de tuberculina, este deve ser realizado no periodo de no minimo 6
semanas apos a vacinagao.

Em pacientes que receberam gamaglobulinas humanas ou transfusdes de sangue, a vacinagéo deve
ser adiada no minimo por 3 meses.
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Os salicilatos devem ser evitados por 6 semanas apoés cada vacinagao.
Nao ha dados sobre a administragdo da vacina tetra viral com outras vacinas além das descritas

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

Esta vacina é contra-indicada para crian¢cas com idade abaixo de 9 meses e
acima de 12 anos.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de outro medicamento ou
vacina.

N&do use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para sua saude.

4. Como devo usar este medicamento?

Aspecto Fisico/Caracteristicas Organolépticas
A cor da vacina reconstituida pode variar do péssego-claro ao fucsia.

Modo de uso

E necessario aguardar que o &lcool e os outros agentes desinfetantes evaporem da pele antes da
injecdo 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. Em qualquer um desses casos, a vacina deve ser descartada.

A vacina é reconstituida adicionando-se todo o conteudo do recipiente de diluente fornecido ao frasco
que contém o pé. Apds adicionar o diluente ao pd, a mistura deve ser bem agitada até que o p6
esteja completamente dissolvido.

Qualquer produto nao utilizado ou material residual deve ser descartado de acordo com as exigéncias
locais.

A vacina deve ser injetada por via subcutanea, de preferéncia na regido deltéide superior do brago,

Ou na regiao anterolateral superior da coxa.

Posologia

A imunizagao primaria consiste em uma dose da vacina em criangas a partir de 12 meses de idade.
Se uma situagéo epidemiolégica (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 da vacina deve ser administrada 3 meses apds a primeira dose. Esse intervalo ndo deve ser
inferior a 4 semanas em nenhuma circunstancia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre as doses e a duracédo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

N&o use a vacina com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o
aspecto da vacina.

5. Quais os males que este medicamento pode causar?

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

Muito comuns (21/10): dor e vermelhiddo no local da injecéo, febre (retal de 238°C a <39,5°C;
axilar/oral de 237,5°C a £39,5°C)

Comuns (de =21/100 a <1/10): irritabilidade, vermelhidao na pele, inchacao no local da injegéo, febre
(retal >39,5°C; axilar/oral >39,5°C)
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Incomuns (de =1/1.000 a <1/100): infecgdo do trato respiratorio superior (otite, sinusite, faringite),
inchagcao dos ganglios linfaticos (inguas), inchagdo da glandula parotida (aspecto semelhante a
caxumba), perda de apetite, choro, nervosismo, insénia, rinite, diarréia, vomito, lentiddo, indisposigao,
cansago

Raros (de 21/10.000 a <1/1.000): otite média, convulsdes febris, tosse, bronquite

No periodo de comercializagdo da vacina, os seguintes efeitos indesejaveis foram relatados:
meningite, trombocitopenia (diminuigdo das plaquetas), purpura trombocitopénica, reagbes alérgicas
(incluindo-se as anafilaticas e anafilactoides, caracterizadas por manifestagbes alérgicas intensas),
quadros neurolégicos tais como mielite transversa, sindrome de Guillain-Barré, neurite periférica,
encefalite, eritema multiforme, artralgia, artrite, sindrome de Kawasaki.

Em casos raros, ndao pode ser descartada a hipotese de condicdo semelhante a caxumba, com
periodo de incubacgdo abreviado. Em casos isolados, edema transitério e doloroso dos testiculos foi
relatado apds a vacinagao combinada contra caxumba, sarampo e rubéola.

Atencdo: este é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis para comercializacao, efeitos indesejaveis e
ndo conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de
umavez so?

Nao estéo disponiveis dados de superdosagem até o momento.

7. 0Onde e como devo guardar este medicamento?

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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. Caracteristicas farmacoldgicas

Resposta imunoldgica

Vérios estudos clinicos avaliaram a resposta imunolégica conferida pela vacina Tetra Viral. Os titulos
de anticorpos anti-sarampo, anti-caxumba e anti-rubéola foram determinados utilizando-se testes
ELISA disponiveis comercialmente. Além disso, os anticorpos anti-caxumba foram titulados utilizando-
se um teste de neutralizacdo de reducdo de placa. Esses par@metros sorolégicos sdo atualmente
aceitos no que tange a marcadores suplementares da prote¢cdo imunolégica. Foi utilizado um teste
comercial modificado de imunofluorescéncia indireta (IFA) para comparar a resposta imunoldgica
contra varicela provocada pela vacina Tetra Viral e a observada com a vacina contra varicela da
GlaxoSmithKline, cuja eficacia ja foi demonstrada.

Em trés ensaios clinicos realizados na Europa (Austria - Finlandia - Alemanha - Grécia - Pol6nia),
cerca de 2.000 criangcas nao-vacinadas anteriormente, com 11 a 23 meses de idade, receberam 2
doses da vacina Tetra Viral, com intervalo de 6 semanas entre as mesmas. As taxas de
soroconversao (SC) e as médias geométricas das concentragdes/titulos de anticorpos (GMC/GMT)
estdo resumidas na tabela abaixo.
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Teste de anticorpos Pé6s-dose 1 Pé6s-dose 2
(corte)
SC GMC/GMT SC GMC/GMT

(IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%)
Sarampo 96,4% 3184,5 99,1% 4828,6
ELISA (150 mUl/mL) (IC: 95,5-97,2) | (IC: 3046,5-3328,7) | (IC:98,6-99,5) | (IC: 4644,3-5020,1)
Caxumba 91,3% 976,7 98,8% 1564,4
ELISA (231 U/mL) (IC: 90,0-92,5) (IC: 934,8-1020,5) | (IC:98,2-99,2) | (IC: 1514,6-1615,8)
Neutralizacao 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% 2587,8
IFA (1:4) (1C: 96,3-97,9) (1C: 92,2-103,1) (IC: 99,5-100) | (IC: 2454,0-2728,9)

Essas taxas de soroconversédo (SC) e médias geométricas de concentragdes/titulos de anticorpos
(GMC/GMT) sédo semelhantes as observadas em individuos vacinados separadamente com vacina
viva contra varicela (OKA/RIT) e com vacina contra sarampo-caxumba-rubéola fabricadas pela
GlaxoSmithKline.

Em lactentes vacinados com 11 meses de idade, a proporgado de individuos com titulos protetores
contra sarampo (ou seja, > 150 mUI/mL) apds a primeira dose & de 91-92%, inferior a proporgao
observada quando esta primeira dose é administrada a partir de 12 meses de idade.

A segunda dose da vacina Tetra Viral induziu um aumento de taxas de soroconversao e/ou de niveis
de anticorpos para os componentes sarampo, caxumba e rubéola da vacina. Entretanto, para evitar
infec¢des durante o intervalo das doses, é preferivel que a segunda dose seja administrada dentro de
3 meses apds a primeira dose.

Nos ensaios clinicos, demonstrou-se que a maioria dos individuos vacinados contra varicela e
expostos ao virus selvagem da varicela ou ficaram completamente protegidos ou desenvolveram uma
forma atenuada da doencga (varicela pés-vacinal). Em um estudo especialmente desenhado para
avaliar a eficacia da vacina varicela, 493 criancas com 10 a 30 meses de idade foram acompanhadas
por um periodo de 29,3 meses. A eficacia protetora foi de 100% (IC de 95%: 80-100) para os casos
clinicos tipicos de varicela (> 30 vesiculas) e de 88% (IC de 95%: 72-96) para todos os casos de
varicela (pelo menos uma vesicula ou papula). Os dados indicam melhor eficacia e diminuigao da
frequéncia de varicela pos-vacinal com a administracdo de duas doses de vacina, comparativamente
com a administracdo de uma dose Unica. Isso pdde se dever a um aumento significativo (em um fator
de 26,3) dos anticorpos anti-varicela obtidos apds a segunda dose, o0 que sugere que essa segunda
dose atuou como um reforgo.

Realizou-se um ensaio clinico na Asia (Cingapura) em 300 criangas com boa saude, com 9 a 10
meses de idade no momento da primeira dose vacinal. Entre elas, 153 individuos receberam 2 doses
da vacina Tetra Viral com um intervalo de 3 meses entre as doses, e 147 individuos receberam a
vacina sarampo, caxumba e rubéola (Triplice Viral) e vacina varicela. As taxas de soroconversao e as
médias geométricas das concentragdes/titulos de anticorpos foram semelhantes as observadas
depois de uma vacinagdo separada com as vacinas contra varicela e vacina contra sarampo-
caxumba-rubéola fabricadas pela GlaxoSmithKline. As taxas de soroconversdo apds uma primeira
dose da vacina Tetra Viral foram comparaveis quanto a todos os antigenos, com excecgao dos de
sarampo, que foram observados em criangas entre 12 e 24 meses de idade em outros estudos
clinicos. A taxa de soroconversao relatada para o sarampo em lactentes com 9 a 10 meses de idade
apo6s uma dose da vacina Tetra Viral foi de 93,3% (IC de 95%: 87,6-96,9). Durante seu primeiro ano
de vida, os lactentes ndo puderam responder de maneira satisfatoria aos compostos da vacina devido
a possivel interferéncia de anticorpos maternos. Consequentemente, deveria ser administrada uma
segunda dose da vacina Tetra Viral trés meses apds a primeira dose.
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Persisténcia da resposta imunoldgica

A persisténcia dos anticorpos foi avaliada em 250 individuos que receberam 2 doses da vacina Tetra
Viral. Dois anos depois da vacinagéo, as taxas de soropositividade foram de 100% contra sarampo,
94,6% contra caxumba, 100% contra rubéola e 97,3% contra varicela.

2. Indicacbes

A vacina Tetra Viral é indicada para a imunizagéo ativa para criangas com idade de 12 meses a 12
anos, contra sarampo, caxumba, rubéola e varicela (veja também Adverténcias e Precaucdes). A
utilizacdo em criangas com menos de 12 meses pode ser considerada no caso de situagao
epidemioldgica justificada onde a vacina pode ser administrada a partir de 9 meses de idade (ver item
Posologia).

A utilizagao da vacina Tetra Viral deve ser baseada nas recomendagdes oficiais.

3. Contra-indicacdes

A Vacina Tetra Viral é contra-indicada para pacientes com hipersensibilidade conhecida a neomicina
ou qualquer outro componente da vacina (em caso de alergia ao ovo, consulte a se¢gao Adverténcias).
O histérico de dermatite de contato com a neomicina nao é uma contra-indicagao.

A Vacina Tetra Viral é contra-indicada para os pacientes que ja mostraram sinais de
hipersensibilidade apds a administragéo de vacinas contra sarampo, caxumba, rubéola e/ou varicela.
E contra-indicado administrar a Vacina Tetra Viral em mulheres gravidas. Além disso, a gravidez
deve ser evitada por 3 meses apoés a vacinagao (consulte a segao Gravidez e Lactagéo).

A Vacina Tetra Viral ndo deve ser administrada em pacientes com sistema imunolégico debilitado, o
que inclui pacientes com imunodeficiéncias primarias ou secundarias.

Assim como com outras vacinas, a administracdo da Vacina Tetra Viral em pacientes com doenca
febril aguda grave deve ser adiada.

4. Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto

A vacina deve ser injetada por via subcuténea, de preferéncia na regido deltéide superior do braco,
ou na regido anterolateral superior da coxa..

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

A vacina reconstituida deve ser inspecionada visualmente quanto a qualquer particula estranha e/ou
aspecto fisico anormal. Em qualquer um desses casos, a vacina deve ser descartada.

A vacina é reconstituida adicionando-se todo o contetdo do frasco/seringa que contém o diluente ao
frasco que contém o po liofilizado. Apds adicionar o diluente ao pd, a mistura deve ser bem agitada,
até que o po esteja completamente dissolvido.

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
variagao, a vacina deve ser descartada.

Qualquer produto nao utilizado ou material residual deve ser descartado de acordo com as exigéncias
locais.

Apébs a reconstituicdo: o uso imediato € recomendado. No entanto, a estabilidade a +2°C/+8°C foi
demonstrada por 8 horas apds a reconstituicéo.

5. Posologia

A imunizagao primaria consiste em uma dose da vacina em criangas a partir de 12 meses de idade.
Se uma situagao epidemioldgica (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 da vacina deve ser administrada 3 meses apds a primeira dose. Esse intervalo nao deve ser
inferior a 4 semanas em nenhuma circunstancia.

Recomendacgdes de vacinacdo oficial podem variar de pais para pais com relagdo ao numero de
doses requeridas (uma ou duas) e ao intervalo entre as doses. Se as recomendagbes oficiais
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exigirem doses adicionais contra sarampo, caxumba, rubéola e/ou varicela, a Vacina Tetra Viral
pode ser usada para essas doses.

6. Adverténcias

Assim como com todas as vacinas injetaveis, o tratamento médico e a supervisdo adequada sempre
devem estar prontamente disponiveis em caso de um raro evento anafiladtico ap6s a administracao da
vacina.

Assim como com outras vacinas, a administracdo da Vacina Tetra Viral em pacientes que sofrem de
doenga febril aguda grave deve ser adiada. No entanto, a presenca de infecgéo leve, como resfriado,
nao deve resultar no adiamento da vacinagao.

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

Os lactentes no primeiro ano de vida podem nao responder suficientemente ao componente do
sarampo da vacina, devido a possivel persisténcia dos anticorpos maternos contra esta doenca.
Doses adicionais de uma vacina que contenha sarampo devem ser administradas, de acordo com as
recomendacdes oficiais.

O histdrico de convulsdes febris e o histérico familiar de convulsdes nao constituem contra-indicagdes
ao uso da Vacina Tetra Viral. Os vacinados com histérico de convulsdo febril devem ser
cuidadosamente monitorados, uma vez que pode ocorrer febre associada a vacina durante o periodo
que varia de 4 a 12 dias apds a vacinagao.

Os componentes de sarampo e caxumba da vacina sdo produzidos na cultura das células de embrido
de pintos e, portanto, podem conter tragos da proteina do ovo. Pessoas com histérico de reagdes
anafilaticas, anafilactéides ou outras imediatas (por exemplo, urticaria generalizada, edema da boca e
orofaringe, dispnéia, hipotensao ou choque) subseqtientes a ingestao de ovo podem correr mais risco
de hipersensibilidade logo apds a vacinagdo, embora tenha sido demonstrado que esses tipos de
reagdo sdo muito raros. Os individuos que sofreram anafilaxia apds a ingestdo de ovo devem ser
vacinados com extrema precaucgao e receber o tratamento adequado disponivel para anafilaxia caso
esta reagao ocorra.

Nunca foi documentada a transmissao dos virus de sarampo, caxumba e rubéola das vacinas para os
contatos suscetiveis, embora a excrecao faringea do virus da rubéola tenha ocorrido cerca de 7 a 28
dias apos a vacinag&o, com pico aproximadamente no 112 dia. A experiéncia pos-comercializag&o
sugere que a transmissdo do virus vacinal contra varicela pode ocorrer muito raramente entre
vacinados sadios que desenvolvem erupg¢ao semelhante a varicela e entre contatos suscetiveis.

Em nenhuma circunstancia a Vacina Tetra Viral deve ser administrada por via intravascular ou
intradérmica.

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

A Vacina Tetra Viral ndo deve ser usada em pacientes que apresentam problemas raros de
intolerancia hereditaria a frutose.

Os salicilatos devem ser evitados por 6 semanas apds cada vacinagao pois foi relatado sindrome de
Reye apods o uso de salicilatos durante a infecgéo natural por varicela;

A transmissdo por individuos vacinados dos virus do sarampo, caxumba e rubéola a individuos
susceptiveis nao foi formalmente demonstrada, ainda que saibamos que o virus da rubéola é
excretado pelo nariz ou pela garganta 7 a 28 dias apds a vacinagdo, com um pico de excregao por
volta do 11° dia. A experiéncia adquirida pos-comercializagdo da vacina com virus vivo da varicela
sugere que o virus vacinal da varicela pode, muito raramente, ser transmitido entre individuos
assintomaticos vacinados que desenvolverao erupgdes do tipo da varicela e individuos susceptiveis a
varicela. Pessoas vacinadas que desenvolvem essas erupgdes do tipo varicela devem evitar entrar
em contato préximo com individuos susceptiveis sob risco de varicela grave (mulheres gravidas nao-
imunizadas e individuos que estejam sofrendo de imunodeficiéncia primaria ou secundaria), e isso até
o desaparecimento total das lesdes.
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Foram relatados casos de agravamento e de recaida de trombocitopenia em individuos que sofriam
de trombocitopenia apds a primeira dose apds a vacinagdo com vacinas que continham virus vivos do
sarampo, caxumba e rubéola. Nesses casos, o risco/beneficio da vacinagdo com a vacina Tetra Viral
deve ser cuidadosamente avaliado.

Capacidade de dirigir/operar maquinas

A vacina Tetra Viral ndo é indicada para adultos. Nao foram realizados estudos para avaliar os
efeitos da vacina sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas.

Categoria C de risco na gravidez

Esta vacina ndo deve ser usada por mulheres gravidas ou que estejam
amamentando sem orientagcdo médica.

7. Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Esta vacina é indicada para criancas a partir de 12 meses a 12 anos de idade, e para sua
administragdo devem ser observadas as mesmas “Contra-indica¢des” e “Adverténcias”.

O uso da Vacina Tetra Viral ndo foi estudado em pacientes assintomaticos com HIV. A
administragdo da Vacina Tetra Viral deve ser considerada com cuidado nessa populagédo quando, na
opinido do médico, a restricdo a vacina envolve um risco superior.

Gravidez e lactacéo

Gravidez

E contra-indicado administrar a Vacina Tetra Viral a mulheres gravidas. Além disso, a gravidez deve
ser evitada por 3 meses apods a vacinagao. Dados adequados relativos a seres humanos sobre o uso
da Vacina Tetra Viral durante a gravidez ndo estao disponiveis, e ndo foram realizados estudos em
animais sobre a toxicidade reprodutiva.

Lactacéao
Dados adequados sobre seres humanos sobre o uso da Vacina Tetra Viral durante a amamentacgéo
nao estao disponiveis.

8. Interacdes medicamentosas

A Vacina Tetra Viral pode ser aplicada simultaneamente (porém em locais de injecao separados)
com qualquer uma das seguintes vacinas monovalentes ou combinadas (incluindo-se vacinas
hexavalentes [DTPa-HB-IPV/Hib]): vacina contra difteria-tétano-coqueluche acelular (DTPa), vacina
contra Haemophilus influenzae tipo (Hib), vacina inativa contra a pdlio (IPV), vacina contra a hepatite
B (HBV).

Se o teste de tuberculina for necessario, deve ser realizado antes ou simultaneamente a vacinagao,
uma vez que foi relatado que as vacinas combinadas contra sarampo, caxumba e rubéola podem
causar depressao 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 vacinagao, a fim de evitar resultados falsos-negativos.

Em pacientes que receberam gamaglobulinas humanas ou transfusées de sangue, a vacinagao deve
ser adiada no minimo por 3 meses, devido a probabilidade de falha da vacina, resultante dos
anticorpos passivamente adquiridos.

Os salicilatos devem ser evitados por 6 semanas apds cada vacinagao, pois relatou-se sindrome de
Reye ap6és o uso de salicilatos durante a infecgao natural por varicela.

Nao ha dados sobre a administracdo da vacina tetra viral com outras vacinas além das descritas

9. ReaglOes adversas a medicamentos

O perfil de seguranga apresentado a seguir € baseado nos dados de mais de 6.700 doses
administradas em criangas de 9 a 27 meses de idade. Os eventos foram registrados por até 42 dias
apos a vacinagao.
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Os efeitos indesejaveis reportados sao listados abaixo de acordo com a seguinte frequiéncia:
Muito comuns: 21/10
Comuns: 21/100 a <1/10
Incomuns: 21/1000 a <1/100
Raras: 21/10000 a <1/1000
Muito raras: <1/10000

InfeccBes e infestacdes
Incomum: infecgdo do trato respiratério superior
Rara: otite média

Disturbios do sistema linfatico e sangiiineo
Incomum: linfadenopatia

Distarbios enddcrinos
Incomum: edema da parétida

Disturbios do metabolismo e nutricionais
Incomum: anorexia

Disturbios psiquiatricos
Comum: irritabilidade
Incomuns: choro, nervosismo, insbnia

Distlrbios do sistema nervoso
Raros: convulsoes febris

Distarbios respiratérios, toracicos e mediastinicos
Incomum: rinite
Raros: tosse, bronquite

Distarbios gastrintestinais
Incomuns: diarréia, vémito

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo
Comum: rash

Disturbios gerais e condi¢des do local da administracéo

Muito comuns: dor e vermelhiddo no local da injegao, febre (retal de 238°C a <39,5°C; axilar/oral de
237,5°C a <39,5°C)*

Comuns: edema no local da injecao, febre (retal >39,5°C; axilar/oral >39°C)*

*Apds a administrac@o da primeira dose da vacina contra sarampo, caxumba, rubéola e varicela, uma
incidéncia maior de febre (de aproximadamente 1,5 vez) foi observada em comparacdo a
administracdo concomitante das vacinas contra sarampo, caxumba e rubéola e vacina contra varicela
em locais separados de injecéo.

Incomuns: letargia, indisposicao, fadiga.

Durante a vigilancia pés-comercializagdo, as seguintes reagdes adicionais foram relatadas apoés a
vacinagao contra sarampo, caxumba, rubéola e varicela:

InfeccBes e infestacdes
Meningite

Disturbios do sistema linfatico e sangliineo
Trombocitopenia, purpura trombocitopénica

Disturbios do sistemaimune
Reacgdes alérgicas (incluindo-se as anafilaticas e anafilactéides)
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Disturbios do sistema nervoso
Mielite transversa, sindrome de Guillain-Barré, neurite periférica, encefalite

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo
Eritema multiforme

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo
Artralgia, artrite

Disturbios gerais e condi¢gdes do local da administracéo
Sindrome de Kawasaki

Em casos raros, ndo pode ser descartada a hipétese de uma condi¢do semelhante a caxumba, com
periodo de incubagéo abreviado. Em casos isolados e transitérios, foi relatado edema doloroso dos
testiculos apds a vacinagdo combinada contra caxumba, sarampo e rubéola.

Atencdo: este é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis para comercializagcao, efeitos indesejaveis e
ndo conhecidos podem ocorrer. Nesse caso, informe seu médico.

10. Superdose

Os dados disponiveis sobre casos de superdosagem sao insuficientes.

11. Armazenagem

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

N® do lote, data de fabricagdo e data de validade: vide cartucho.
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Lembramos que as informacfes de bula sdo periodicamente revisadas e aprovadas pelas
autoridades regulatérias locais e direcionam o uso apropriado de qualquer medicamento.
Recomenda-se, portanto, a consulta a bula mais atualizada antes da prescricdo e/ou
dispensagdo de qualquer medicamento. A GlaxoSmithkline disponibiliza informacdes
cientificas atualizadas sobre os seus produtos através do Servigco de Informacdo Médica
(0800 701 22 33/ www.sim-gsk.com.br).
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