M-M-R® I

vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada)

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.

Po6 Lidfilizado para Solugao Injetavel

Cada dose de 0,5 mL da vacina reconstituida contém ndo menos que:

virus de sarampo 1.000 CCIDso*, virus de caxumba 5.000 CCIDso* € virus
de rubéola 1.000 CCIDso*

*CCIDso = dose 50% infectante em cultura de célula




€% MSD

M-M-R® II
vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada)

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Cartucho com 1 frasco-ampola de pé liofilizado para solugdo injetdvel para dose tinica acompanhado de 1 frasco-
ampola de diluente para reconstituigdo.

USO SUBCUTANEO

USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 12 MESES DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada dose de 0,5 mL da vacina reconstituida contém ndo menos que:

VITUS d€ SATAIMIPO. ..cuveeutiiueiiiieittenttete et et et e st e st e be et e eabeeatesueesbeesbe e bt enbeesteeseesbeenbeenbeenbeeabesaaesaeesaeenee 1.000 CCIDso*
VITUS A€ CAXUIMDAL .....ciuvtiiiiiiiiiieeiiie et e ettt e eett e e ettt e e e e te e e e etaeeeeetaeeeeeatsaeeessseeesasseeeesssesesssseeenasseens 5.000 CCIDsp*
VITUS A€ TUDEOLA .....oeiiiiiiiceiee e ettt e e et e e e e ta e e e eaaee e eeaveeeeeataeeessseeeesreneans 1.000 CCIDsp*

*CCIDso = dose 50% infectante em cultura de célula.

Excipientes: sorbitol, fosfato de sédio monobdsico, fosfato de sédio dibdsico, bicarbonato de sédio, sacarose,
vermelho de fenol, gelatina hidrolisada, albumina humana (recombinante), soro fetal bovino (< 1ppm), fosfato de
potdssio monobasico, fosfato de potdssio dibdsico, levoglutamato de s6édio monoidratado, outros ingredientes de
meios de cultura e neomicina (aproximadamente 25 mcg). O produto ndo contém conservantes.

Diluente: dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu médico recomendou ou administrou M-M-R® II para ajudar a proteger vocé ou seu filho(a) contra o
sarampo, a caxumba e a rubéola. A vacina pode ser administrada a pessoas a partir de 12 meses de idade.
Recomenda-se tomar uma segunda dose da vacina em uma data posterior, que serd decidida pelo seu médico.

O sarampo é uma doenga grave que € transmitida muito facilmente de uma pessoa para outra, causa febre alta,
tosse e erupgdes cutineas e dura cerca de 1 a 2 semanas; além disso, uma em cada 10 criancas que contraem
sarampo também terd infeccdo no ouvido ou pneumonia. Raramente, o sarampo também pode causar infeccdo no
cérebro, o que pode resultar em convulsdes, perda da audicdo, retardo mental e at¢é mesmo morte. Criangas
pequenas e adultos que contraem sarampo frequentemente ficam mais doentes e por mais tempo ou tém mais
probabilidade de morrer do que criangas em idade escolar e adolescentes que contraem a doenga.

A caxumba ¢ transmitida facilmente de uma pessoa para outra e causa febre, dor de cabeca, além de inchaco e
dor das glandulas salivares. Algumas vezes pode ser uma doenga muito grave e, em geral, dura vérios dias. A
caxumba pode causar inflamagdo leve das membranas (meninges) que recobrem o cérebro e a medula espinhal
(meningite) em aproximadamente 1 de cada 10 pessoas. Cerca de 1 em cada 4 adolescentes ou adultos do sexo
masculino com caxumba apresentardo inchagco doloroso dos testiculos durante vérios dias (em geral, isso ndo
afeta a fertilidade). Além disso, adolescentes e adultos, principalmente do sexo masculino, ficam mais doentes e
podem sofrer mais com a caxumba do que as criangas.

A rubéola em geral é uma doenca leve que causa febre leve, inchago dos ginglios do pescogo, dor e inchaco nas
articulacdes e erupcdes cutineas de curta duracdo; essa doenca, porém é muito perigosa quando ocorre em
uma mulher gravida. Mulheres gravidas que contraem rubéola podem ter filhos natimortos ou com doenga
cardiaca, cegueira, surdez ou problemas de aprendizado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

M-M-R® II é uma vacina de virus vivo atenuado, injetdvel, que ajuda na prevencdo do sarampo, da caxumba e da
rubéola.

De modo geral, as vacinas estimulam o organismo a reconhecer o microrganismo causador da doenga e a
produzir anticorpos (prote¢do) contra eles. Desse modo, se a pessoa entrar em contato novamente com o virus,
seu sistema imunolégico (de defesa) o reconhecerd e iniciard a produgdo de anticorpos, impedindo que o virus
cause o aparecimento da doenca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Vocé nao deve tomar M-M-R® 1II se:



for alérgico a qualquer um de seus componentes (incluindo a neomicina);

estiver gravida (além disso, deve-se evitar a gravidez por 3 meses apds a vacinagdo);

tiver febre;

tiver tuberculose ativa nio tratada;

estiver tomando medicamentos imunossupressores (outros além daqueles para reposi¢do de
corticosteroides);

e  apresentar distirbio sanguineo ou qualquer tipo de cancer que afete o sistema imunol6gico;

e  possuir deficiéncia imunolégica decorrente de doenga ou tratamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por gravidas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

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

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas médicos que vocé ou seu filho esteja apresentando ou tenha
apresentado e sobre qualquer tipo de alergia (especialmente a neomicina).

Informe ao seu médico se vocé ou seu filho apresentam histérico de convulsdes ou lesdo cerebral, baixa
contagem de plaquetas no sangue ou se receberam transfusdes de sangue ou de plasma ou administracdo de
globulina sérica humana nos tltimos 3 meses.

Gravidez e amamentagio: M-M-R® II ndo deve ser administrada a mulheres gravidas, e mulheres em idade
fértil devem tomar as precaucdes necessdrias para evitar a gravidez durante 3 meses apds a vacinacao.

Informe ao seu médico se estiver amamentando ou tiver intengdo de amamentar; nesse caso, seu médico ird
decidir se vocé deve receber M-M-R® I1.

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

Uso em crian¢as: M-M-R® II deve ser usada em criangas a partir de 12 meses de idade. No entanto, em
situagdes especiais, seu médico poderd recomendar a administragio de M-M-R® II em recém-nascidos com idade
entre 6 e 12 meses.

Dirigir ou operar maquinas: o uso de M-M-R® II em geral ndo interfere na capacidade de dirigir ou operar
maquinas.

Atencio diabéticos: contém actcar.

Interacoes medicamentosas: M-M-R® II deve ser administrada um més antes ou depois da administragido de
outras vacinas. Entretanto, outros esquemas de administracdo também t€m sido utilizados. Seu médico ird decidir
o seu esquema de vacinacao.

A administragio de imunoglobulinas concomitantemente com M-M-R® II pode interferir com a resposta
imunoldgica esperada. A vacinagdo deve ser adiada por 3 meses ou mais apds a administracdo da imunoglobulina
(humana) e transfusdes de sangue ou plasma.

M-M-R® II contém neomicina como excipiente. Informe ao seu médico se vocé ou seu filho sdo alérgicos a este
ingrediente.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao
use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Antes da reconstituicdo, M-M-R® II deve ser armazenada entre 2°C e 8°C. A vacina deve ser permanentemente
protegida contra exposi¢d@o a luz, uma vez que tal exposi¢do pode inativar os virus.

O diluente pode ser armazenado no refrigerador (2°C a 8°C) com a vacina de p¢ liofilizado ou separadamente em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Nao congele o diluente.

Durante o transporte, a fim de assegurar que ndo ocorra perda da poténcia, a vacina deve ser mantida em
temperatura de até 10°C ou menos. O congelamento durante o transporte ndo ird afetar a poténcia.

Recomenda-se usar a vacina o mais breve possivel apds a reconstituicdo. A vacina reconstituida deve ser
armazenada em lugar escuro, em temperatura entre 2°C e 8°C e deve ser desprezada se ndo for utilizada no
periodo de 4 horas.

Numero de 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 o preparo, manter entre 2°C e 8°C e protegido da luz por no maximo 4 horas.

Aparéncia: antes da reconstituicdo, a vacina com pé liofilizadotem aspecto de uma “bola” compacta, cristalina,
de cor amarelo-claro. Apés a reconstituigdo, M-M-R® II tem aspecto amarelo transparente.

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?
M-M-R® II é administrada através de injecfio da seguinte maneira:
e pessoas a partir de 12 meses de idade podem tomar a vacina (a dose é a mesma para todos os individuos);



e recomenda-se segunda dose da vacina para as criangas vacinadas a partir de 12 e 15 meses de idade, a qual
deve ser administrada quando a crianga iniciar a vida escolar (4 a 6 anos de idade);

e criancas vacinadas com menos de 12 meses de idade devem receber segunda dose da vacina aos 15 meses de
idade, seguida de revacinac¢do quando iniciarem a vida escolar (4 a 6 anos de idade);

e mulheres adolescentes e adultas ndo gravidas em idade fértil e suscetiveis a rubéola podem ser vacinadas
com M-M-R® II [ou com a vacina rubéola (atenuada)] se forem observadas algumas precaucdes (veja: 4. O
QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Gravidez e amamentacio). E
conveniente em muitos casos vacinar mulheres suscetiveis a rubéola no periodo imediato pés-parto (veja: 4.
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Gravidez e amamentacio).

Procure seu médico para mais detalhes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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?
Seu médico ird decidir quando administrar a dose esquecida.
Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiado-dentista.

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

Qualquer vacina pode apresentar efeitos adversos ou indesejaveis, denominados rea¢des adversas. As reacdes
adversas mais comuns sdo queimagdo e/ou ardéncia no local da injecdo por um curto periodo de tempo. Além
disso, ocorreram dor e/ou inchago tempordrios nas articulagdes (mais frequentemente em mulheres adultas),
sintomas estes que algumas vezes podem ser cronicos. Ocasionalmente podem ocorrer febre e erupg¢do cutinea.
Raramente podem ocorrer sangramento nao usual ou hematoma e inchaco dos testiculos.

Outras reagdes adversas também podem ocorrer raramente e algumas delas podem ser graves, entre as quais
reagdes alérgicas, convulsdes e inflamag@o do sistema nervoso (cérebro e/ou corddo espinhal).

Seu médico possui uma lista mais completa das rea¢des adversas que podem ocorrer.

Informe ao seu médico imediatamente sobre qualquer um desses sintomas ou sobre a ocorréncia de quaisquer
outros sintomas incomuns. Se a condi¢@o persistir ou piorar, procure um médico.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

Superdose foi raramente relatada e ndo foi associada a nenhuma reacdo adversa grave. O paciente deve procurar
um médico.

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
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0029.0025
Farm. Resp.: Fernando C. Lemos — CRF-SP n° 16.243
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Anexo B

Histérico de Alteracoes da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracées de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data de Itens de bula Vers6es | Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
- Adequagédo a RDC 47/09 e
atualizagdes de informagbes
dos itens: 5
 COMPOSIGAD 1 FRASCO:
10463 - PRODUTO - 1. PARA QUE ESTE s
BIOLOGICO — MEDICAMENTO E
29/05/2014 | 0433015/14-3 | Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A | INDICADO? VP A
Texto de Bula — - 4. O QUE DEVO SABER
RDC 60/12 ANTES DE USAR ESTE DILUENTE
MEDICAMENTO? (AGUA PARA
- 5. ONDE, COMO E POR INJETAVEIS)
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTQ?
- COMPOSICAO
- 2. COMO  ESTE
MEDICAMENTO FUNCIONA? 1 FRASCO-
10456 — PRODUTO 10279 - 5. ONDE, COMO E POR AMPOLA DE
BIOLOGICO — PRODUTO QUANTO TEMPO POSSO VACINAE 1
Notificacdo de 7 GUARDAR ESTE FRASCO-
11/01/2015 | 0022019/15-1 | pyons ¥l Tovo | 09/09/2014 | 0743198/14-8 B)\%ggélg:ge— 12/12/2014 | BE0 ) MENTO? VP AMPOLA DE
de Bula— RDC texto do bula - 6. COMO DEVE USAR ESTE DILUENTE
60/12 MEDICAMENTO? (AGUA PARA
- 8. QUAIS OS MALES QUE INJETAVEIS)
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
1 FRASCO-
10456 — PRODUTO 10279 AMPOLA DE
BIOLOGICO — PRODUTO VACINAE 1
08/04/2015 | 0303047/15-4 | , Notificacdode | 55500015 | 0168995/15-9 | BIOLOGICO - | 30/03/2015 | - DIZERES LEGAIS VP FRASCO-
Alteragdo de Texto Alteracao de AMPOLA DE
de Bula— RDC texto de bula DILUENTE
60/12 (AGUA PARA
INJETAVEIS)
10467 — - APRESENTACOES
PRODUTO -1. PARA QUE ESTE 1 FRASCO-
10456 — PRODUTO BIOLOGICO — MEDICAMENTO E INDICADO? AMPOLA DE
Notioncso e Inclusdo de MzéggkAﬁEEr\lSTToEFUNCDNA? payoars
Notificagao de ) ? FRASCO-
16/1212015 | 10842501155 | pyoro oz "o Texto | 11/11/2015 | 0984478/15-3 Comr;c:g; o 30/11/2015 | 5" 3JANDO NAO DEVO VP AMPOLA DE
de Bula— RDC . USAR ESTE MEDICAMENTO? DILUENTE
60/12 Va;'”?‘ipor - 4. 0 QUE DEVO SABER (AGUA PARA
j Sgi';z‘l’ ANTES DE USAR ESTE INJETAVEIS)

EDICAMENTO?




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

- 6. COMO DEVO USAR
ESTE

MEDICAMENTO?

- 8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE

MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

-9. 0 QUE FAZER SE
ALGUEM

USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTOQO?

- DIZERES LEGAIS

1 FRASCO-
10456 — PRODUTO AMPOLA DE
BIOLOGICO — B VACINAE 1
) Notificagdo de - IDENTIFICAGAO DO FRASCO-
20/10/2016 2408742/16-4 Alterago de Texto N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO VP AMPOLA DE
de Bula— RDC DILUENTE
60/12 (AGUA PARA
INJETAVEIS)
1921/1923 - 1 FRASCO-
PRODUTO AMPOLA DE PO
_ A _ LIOFILIZADO
10456 — PRODUTO BIOLOG~ICO PARA SOLUGAO
BIOLOGICO — Inclusdo do INJETAVEL
Notificacdo de 0584122/17-4 local de
Alteracao de Texto 06/04/2017 0584145/17-3 | fabricacao do 04/06/2018 | - DIZERES LEGAIS VP (V?F?/-I\,\SIAC)OE- 1
de Bula— RDC prOdUtO AMPOLA DE
60/12 (granel e DILUENTE
embalagem (AGUA PARA
primaria) INJETAVEIS)
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