ProQuad®

vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela
(atenuada)

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Po liofilizado para solugao injetavel

Cada dose de 0,5 mL contém um minimo de:

3,00 logio CCIDso* de virus do sarampo; 4,30 logio CCIDso* de virus da
caxumba; 3,00 logio CCIDso* de virus de rubéola e um minimo de 3,99
logio UFP (unidades formadoras de placa) de virus da varicela da cepa
Oka/Merck.

*CCID50 = dose 50% infecciosa de cultura de célula.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ProQuad®
vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada)

APRESENTACOES
ProQuad® ¢ apresentada em cartucho contendo 1 frasco-ampola de dose unica de po liofilizado para solugdo
injetavel acompanhado de 1 frasco-ampola de diluente.

USO SUBCUTANEO OU INTRAMUSCULAR
USO PEDIATRICO (DE 1 A 12 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO
Cada dose de 0,5 mL contém um minimo de: 3,00 logio CCIDSO* de virus do sarampo; 4,30 logio CCIDSO* de virus

da caxumba; 3,00 logio CCID,* de virus de rubéola ¢ um minimo de 3,99 logio UFP (unidades formadoras de

placa) de virus da varicela da cepa Oka/Merck.
*CCID,, = dose 50% infecciosa de cultura de célula.

Excipientes: sacarose, gelatina (suina hidrolisada), ureia, cloreto de sodio, sorbitol, L-glutamato monossodico,
fosfato de sdédio monobasico, fosfato de sodio dibasico albumina humana (recombinante), bicarbonato de sédio,
fosfato de potassio monobasico, fosfato de potassio dibasico, cloreto de potassio, vermelho de fenol, componentes
residuais de células MRC-5, incluindo DNA e proteinas, neomicina, albumina sérica bovina e outros ingredientes
de tampao e de meios de cultura. O produto ndo contém conservantes.

As células, conjuntos de virus, soro bovino e albumina humana (recombinante) utilizados na fabricagdo sio
examinados para assegurar a auséncia de agentes adventicios.

Diluente: agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O médico indicou ou administrou ProQuad® para proteger sua crianga contra o sarampo, a caxumba, a rubéola e a
catapora (varicela). A vacina pode ser administrada em criangas de 1 a 12 anos de idade.

Informacdes sobre a doenca para o paciente

O sarampo ¢ uma doenca infecciosa grave, transmitida muito facilmente de uma pessoa para outra. Essa doenca
causa febre alta, tosse e erupc¢des na pele e dura cerca de 1 a2 semanas. Uma em cada 10 criangas com sarampo
tera infec¢lio no ouvido ou pneumonia. Raramente, o sarampo também pode causar uma infec¢do no cérebro que
pode resultar em convulsdes, perda da audigdo, retardo mental e até mesmo morte. Bebés e adultos com sarampo
frequentemente ficam mais doentes e por um periodo mais prolongado, além de apresentarem maior risco de
morte, do que criancas em idade escolar e adolescentes.

A caxumba ¢ uma doenga infecciosa, transmitida facilmente de uma pessoa para outra e que causa febre, dor de
cabega e inchago doloroso das glandulas submandibulares (glandulas salivares). Algumas vezes pode se tornar
uma doenca muito grave e geralmente persiste por varios dias. A caxumba pode causar uma leve inflamagdo das
membranas que revestem o cérebro e a medula espinhal (meningite) em cerca de 1 pessoa em cada 10 que
adquirem a doenga. Cerca de 1 em cada 4 adolescentes ou adultos do sexo masculino com caxumba apresentara
inchagco doloroso dos testiculos por varios dias, o que geralmente ndo afeta a capacidade de gerar filhos.
Adolescentes e adultos, especialmente do sexo masculino, que adquirem caxumba frequentemente ficam mais
doentes e tém maior probabilidade de sofrer por mais tempo com a doenga do que as criangas.

A rubéola geralmente é uma doencga leve que causa febre leve, inchago das glandulas do pescogo, dor e inchago
das articulagdes e erup¢des na pele que apresentam curta duragdo; porém, esta doenca é muito perigosa em
mulheres gravidas. Mulheres que adquirirem rubéola durante a gravidez podem ter bebés natimortos ou que
apresentem problemas como doenga cardiaca, cegueira, surdez ou problemas de aprendizado.

A catapora (varicela) é uma doenga infecciosa, transmitida facilmente de uma pessoa para outra, afeta mais
frequentemente criangas entre 5 ¢ 9 anos de idade. Essa doenga dissemina-se principalmente pelo ar, por meio de
espirros e tosses. Os sintomas da catapora incluem dor de cabega leve, febre moderada ¢ mal-estar geral. Apos o
aparecimento desses sintomas, observa-se erup¢do na pele acompanhada de coceira e pequenas manchas
vermelhas (que, em geral, comegam a aparecer no peito, na regido do estdbmago ou nas costas, mas podem aparecer



em qualquer parte do corpo). A quantidade de manchas vermelhas que podem surgir varia de algumas manchas ou
grupos até centenas de manchas que se desenvolvem durante 3 a 5 dias seguintes do inicio dos sintomas. Essas
manchas se transformardo em bolhas transparentes com fluido, que depois se tornardo turvas, se romperao,
secardo, formardo crostas e cicatrizardo em geral em 5 a 20 dias. As complicagdes mais frequentes sdo infecgdes
da pele de origem bacteriana. As complicagdes menos frequentes, porém muito graves, incluem pneumonia,
inflamagdo no cérebro (encefalite), sindrome de Reye (inflamagdo do figado associada a disturbios da consciéncia)
e morte. A doenca em sua forma grave e suas complicagcdes graves ocorrem com maior probabilidade em
adolescentes e adultos. A doenga e suas complicagdes decorrentes diminuiram significativamente desde a
introdugdo da vacina varicela em 1995.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ProQuad® € uma vacina injetavel de virus vivos que induz a produgio de anticorpos contra os virus causadores do
sarampo, da caxumba, da rubéola e da catapora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ProQuad® ¢ contraindicada para pessoas que:
e @0 alérgicas a qualquer componente da vacina (incluindo neomicina);
e t&€m disturbios sanguineos ou qualquer tipo de cancer que afete o sistema imunoldgico (além da reposi¢ao
de corticosteroides);
e utilizam medicamentos que suprimem o sistema imunologico (além da reposi¢do de corticosteroides);
e t€m imunodeficiéncia, decorrente de uma doenga (como a AIDS) ou de um tratamento;
e tém tuberculose ativa ndo tratada;
e tém febre mais alta que 38,5°C (oral), no entanto, apenas febre baixa ndo ¢ motivo de atraso na
vacinagio;
e estdo gravidas (além disso, a gravidez deve ser evitada por 3 meses apds a vacinacdo).
Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe o médico de seu (sua) filho (a) sobre qualquer problema de saude que ele (a) apresente ou ja apresentou e
qualquer tipo de alergia (principalmente & neomicina).
Informe o médico se a crianga apresenta problemas de convulsdes ou lesdo cerebral, baixos niveis de plaquetas ou
se recebeu transfusdo de sangue ou plasma ou administragdo de globulina humana sérica nos ultimos 3 meses.
Em raras circunstincias, ¢ possivel adquirir catapora, incluindo catapora grave, de uma pessoa que foi vacinada
com ProQuad®. Isso pode ocorrer em pessoas que ndo foram previamente vacinadas contra catapora ou que nio
tiveram catapora, bem como pessoas que se enquadram em uma das seguintes categorias:

¢ individuos com sistema imunologico enfraquecido;

o mulheres gravidas que nunca tiveram catapora;

e recém-nascidos cujas mées nunca tiveram catapora.
Sempre que possivel, pessoas que foram vacinadas com ProQuad® devem tentar evitar o contato intimo, por até 6
semanas apos a vacinag¢do, com alguém que se enquadre em uma das categorias acima. Informe ao seu médico se
ha alguém nessas categorias e que € esperado estar em contato intimo com a pessoa sendo vacinada.
ProQuad® pode ser utilizada para vacinagio contra sarampo, caxumba, rubéola e catapora. O tempo e o nimero de
injecdes apropriadas serdo determinados pelo médico conforme as recomendagdes oficiais.
Hipersensibilidade ao ovo
As vacinas de virus vivo de sarampo e caxumba sdo produzidas em cultura de células de embrido de galinha.
Individuos com histérico de reagdes anafilaticas, anafilactoides ou outras rea¢des imediatas (urticaria, edema da
boca e da garganta, dificuldade para respirar, hipotensdo ou choque) subsequentes a ingestdo de ovos podem
apresentar risco aumentado de reacdes de hipersensibilidade imediata apos receberem vacinas contendo tracos de
antigeno de embrido de galinha. A potencial razdo risco-beneficio deve ser cuidadosamente avaliada antes de ser
considerada a vacinag¢do nestes casos. Estes individuos podem ser vacinados com extremo cuidado, dispondo de
tratamento adequado de suporte a mao caso ocorra reagio.
Gravidez e amamentacio:
Gravidez
ProQuad® nio deve ser administrada a mulheres gravidas. Mulheres em idade fértil devem evitar a gravidez por
um periodo de 3 meses apos a vacinagio.
Amamentacio
Informe o médico se a pessoa que vai receber a vacina estd amamentando ou se pretender amamentar. O médico
decidira se ProQuad® devera ser administrada.
Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgifio-dentista.

Uso pediatrico



ProQuad® pode ser administrada a criangas de 1 até 12 anos de idade.

Dirigir ou operar maquinas: nio existem informagdes sugestivas de que ProQuad® afete a capacidade de
conduzir veiculos ou operar maquinas.

Interagdes medicamentosas:

A crianca pode tomar ProQuad® com outras vacinas a0 mesmo tempo?

Informe o médico se a crianga recebeu recentemente uma vacina ou se vai receber alguma outra vacina
brevemente. O médico ira determinar quando ProQuad® podera ser administrada. Deve-se esperar um intervalo de
1 més entre uma vacinagdo contra sarampo, caxumba € rubéola e a administragdo de ProQuad®. Se uma segunda
dose de uma vacina contendo o virus da varicela for administrada, deve haver um intervalo minimo de 1 més entre
as doses.

O médico pode adiar a vacinagdo por 3 meses ou mais apds uma transfusio de sangue ou de plasma ou
administragdo de imunoglobulina humana normal (IG) ou de imunoglobulina de varicela-zdster (VZIG).

Se um teste de tuberculina tiver de ser realizado, este teste pode ser realizado a qualquer momento antes,
simultaneamente ou 4 a 6 semanas ap0ds a imunizagdo com ProQuad®.

O uso de salicilatos (por exemplo, acido acetilsalicilico) deve ser evitado por 6 semanas apds a imunizagdo com
ProQuad® porque o uso de salicilatos durante a infecgfo natural pelo virus da varicela tem sido associado a
sindrome de Reye (veja 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADQ?).

ProQuad® contém gelatina e tragos de neomicina como ingredientes inativos. Informe seu médico se seu (sua)
filho (a) apresenta ou ja apresentou qualquer tipo de alergia a estes ingredientes.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

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

Durante o transporte da vacina, para assegurar que no haja perda de poténcia, a vacina deve ser mantida em
temperatura de 2°C a 8°C ou menos, mas sem exceder temperaturas inferiores a -50°C. O uso de gelo seco pode
sujeitar ProQuad® a temperaturas mais frias do que -50°C.

Frasco de vacina: Armazenar em geladeira (2°C a 8°C ou menos).

Manter nesta embalagem até o final do uso.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

Frasco de diluente: Armazenar em geladeira (2°C a 8°C) com a vacina em po6 liofilizada ou em temperatura
ambiente (entre 15°C ¢ 30°C). Nao congelar.

NAO ARMAZENE A VACINA LIOFILIZADA A TEMPERATURA AMBIENTE.

A VACINA LIOFILIZADA DEVE SER DESCARTADA SE FOR INADVERTIDAMENTE ARMAZENADA A
TEMPERATURA AMBIENTE.

Proteger a vacina da luz durante todo o tempo uma vez que a exposi¢do a luz pode inativar os virus da vacina.
RECOMENDA-SE ADMINISTRAR A VACINA IMEDIATAMENTE APOS A RECONSTITUICAO, PARA
QUE NAO PERCA A POTENCIA. A VACINA RECONSTITUIDA QUE NAO FOR USADA EM UM PRAZO
DE 30 MINUTOS DEVERA SER DESCARTADA. NAO CONGELE A VACINA RECONSTITUIDA.

Confira sempre o prazo de validade impresso na parte externa da embalagem. Nunca use produtos com o prazo de
validade vencido; além de ndo obter o efeito desejado, pode prejudicar a satde.

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.

Aparéncia: antes da reconstitui¢do, a vacina liofilizada ¢ um tampao cristalino compacto de cor branca a amarela
clara. Ap6s a reconstituigdo ProQuad® apresenta-se como um liquido limpido, amarelo claro a rosa claro.

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?

ProQuad® é administrada por via injetdvel a criancas de 1 até 12 anos de idade. Se for necessaria a administragdo
de uma segunda dose de uma vacina contendo o virus do sarampo, entio ProQuad® podera substituir esta dose. O
tempo apropriado ¢ o numero de inje¢des serdo determinados pelo médico de acordo com as recomendagdes
oficiais apropriadas.

Converse com o médico para saber mais detalhes.

COMO USAR

ESTE MEDICAMENTO E DESTINADO APENAS PARA ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR OU
SUBCUTANEA (POR DEBAIXO DA PELE). Nio deve ser injetado por via intravenosa (em veias ou artérias).
Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



O médico decidira quando administrar a dose esquecida.
Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

Como qualquer medicamento, ProQuad® pode apresentar efeitos adversos.

Os efeitos adversos mais comuns relatados com ProQuad® sdo:

- Reacgdes no local da inje¢do, incluindo dor, sensibilidade, irritacdo, vermelhiddo, inchago ou equimose;

- Febre (igual ou superior a 38,9°C);

- Irritabilidade;

- Erupgdes na pele (incluindo erupgdo na pele semelhante ao sarampo, erup¢do na pele semelhante a varicela,
exantema viral e erupcéo no local da injegio);

- Infeccdo do trato respiratdrio superior;

- Vomitos e diarreia.

Outros efeitos adversos menos comuns foram relatados apés a administragdo da ProQuad® e alguns deles foram
graves, como: reagdes alérgicas (urticaria), convulsdes com febre, tosse e instabilidade ao caminhar.

Foram relatados outros efeitos adversos com o uso de pelo menos uma das seguintes vacinas: componentes
individuais da ProQuad®, M-M-R® II [(vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada)] e da VARIVAX® [vacina
varicela (atenuada)]. Estes efeitos adversos incluem contusdes mais facilmente que o normal, manchas
puntiformes sob a pele vermelhas ou roxas, planas; palidez intensa; sangramento incomum ou equimose sob a
pele, inchaco dos testiculos, formigamento da pele, cobreiro (herpes zdster)’, inflamacfo do cérebro (encefalite),
inflamagio das membranas que revestem o cérebro e da medula espinhal (meningite); disturbios graves da pele,
infeccdo da pele, derrame, convulsdes sem febre, dor e/ou inchago nas articulagdes (que podem ser transitorios ou
cronicos), inflamagio dos pulmdes (pneumonia/pneumonite) e catapora (varicela).

"Pode ser da catapora natural ou da vacina em individuos saudéveis ou individuos com imunidade reduzida que
receberam VARIVAX®,

O médico possui uma lista mais completa de efeitos adversos observados com ProQuad® e com os componentes
individuais da ProQuad® (M-M-R® Il ¢ VARIVAX®).

Relate imediatamente ao médico a ocorréncia de efeitos indesejaveis ou de quaisquer outros sintomas incomuns.
Se as condigdes persistirem ou piorarem, busque cuidados médicos.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

N3o ha dados disponiveis sobre 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
orientacgdes.

DIZERES LEGAIS
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Anexo B - Histoérico de Alteracdes da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas
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60/12 PRECAUCOES; VPS ampola com
- 8. POSOLOGIA E MODO DE diluente
USAR.
1 frasco-ampola
10456 — PRODUTO VP de dose Unica
BIOLOGICO - N/A com po lidfilo
Notificagcdo de injetavel
05/02/2021 0479958/21-5 Alteragéo de Texto N/A N/A N/A N/A acompanhado
de Bula — RDC n° = de 1 frasco-
60/12 - 9. REAGCOES ADVERSAS. VPS ampola com
diluente
10456 — PRODUTO - 8. QUAIS OS MALES QUE 1 frasco-ampola
BIOLOGICO - ESTE MEDICAMENTO PODE VP de dose Unica
05/09/2018 | 0868669/18-6 Notificagao de N/A N/A N/A N/A ME CAUSAR? com po lidfilo
Alteragéo de Texto - 9. REACOES ADVERSAS. VPS injetavel

de Bula — RDC n°

acompanhado




60/12

de 1 frasco-
ampola com
diluente

10456 — PRODUTO

- 8. QUAIS OS MALES QUE

1 frasco-ampola
de dose Unica

BIOLOGICO - ESTE MEDICAMENTO PODE VP com po liofilo
19/03/2018 | 0212355/18-0 | , otificagdo de N/A N/A N/A N/A ME CAUSAR? injetavel
Alteracéo de Texto acompanhado
de Bula — RDC n° . de 1 frasco-
60/12 - 9. REACOES ADVERSAS. VPS ampola com
diluente
- 5. ONDE, COMO E POR 1 frasco-ampola
10463 — PRODUTO 88?2;% TEMPO POESéSTg VP de dose tnica
BIOLOGICO — com po 1oTlo
-V, MEDICAMENTO? injetavel
05/12/2017 2261311/17-1 Inclus&o Inicial de N/A N/A N/A N/A
Texto de Bula - acompanhado
RDC 60/12 - 7. CUIDADOS DE de 1 frasco-
ARMAZENAMENTO DO VPS ampola com
MEDICAMENTO; diluente

- 9. REACOES ADVERSAS.




