QDENGA:s

vacina dengue 1, 2, 3 e 4 (atenuada)

APRESENTACOES
PO liofilizado e diluente para solugdo injetavel em embalagens contendo:
- 1 frasco-ampola com po liofilizado, 1 seringa preenchida com 0,5 mL de diluente e 2 agulhas.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO DOS 4 AOS 60 ANOS

COMPOSICAO

Apobs a reconstituicdo, cada dose (0,5 mL) contém:

Sorotipo 1 do virus da dengue (vivo, atenuado)*: > 3,3 log10 UFP**/dose

Sorotipo 2 do virus da dengue (vivo, atenuado)#: > 2,7 log10 UFP**/dose

Sorotipo 3 do virus da dengue (vivo, atenuado)*: > 4,0 log10 UFP**/dose

Sorotipo 4 do virus da dengue (vivo, atenuado)*: > 4,5 log10 UFP**/dose

*Produzido em células Vero por tecnologia de DNA recombinante. Genes de proteinas de superficie especificas do sorotipo
introduzidos no arcabouco do dengue tipo 2. Este produto contém organismos geneticamente modificados (OGMs).
#Produzido em células Vero por tecnologia de DNA recombinante.

**UFP = unidades formadoras de placas.

Excipientes: trealose di-hidratada, poloxamer, aloumina humana, fosfato de potassio monobasico, fosfato de sodio
dibasico di-hidratado, cloreto de potassio e cloreto de sodio.
Diluente: cloreto de sédio e agua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

QDENGA ¢ uma vacina. Ela € usada para ajudar a proteger adultos e criangas contra a dengue. A dengue é uma doenga
causada pelos sorotipos 1, 2, 3 e 4 do virus da dengue. QDENGA contém versdes enfraquecidas desses 4 sorotipos do
virus da dengue que, portanto, ndo podem causar dengue.

QDENGA pode ser administrada em adultos, jovens e criancas (dos 4 aos 60 anos de idade).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
QDENGA estimula as defesas naturais do corpo (sistema imunoldgico). Isso ajuda na prote¢do contra os virus que
causam a dengue se o corpo for exposto a esses virus no futuro.

O que é dengue:

A dengue é uma doenga febril causada por um virus.

e O virus é transmitido por mosquitos (mosquitos Aedes).

e Se um mosquito picar alguém com dengue, ele pode tornar-se infectante e, consequentemente, pode transmitir o
virus para as proximas pessoas que picar.

A dengue ndo é transmitida diretamente de pessoa para pessoa.

Os sintomas da dengue incluem febre, dor de cabega, dor atrds dos olhos, dor muscular e nas articulagdes, sensacao de
mal-estar (ndusea e vomito), ganglios linfaticos inchados ou manchas avermelhadas na pele. Os sintomas da dengue
geralmente duram de 2 a 7 dias, mas também é possivel estar infectado pelo virus da dengue, porém ndo mostrar
sintomas da doenca.

Ocasionalmente, a dengue pode ser grave o suficiente para que vocé tenha que ir ao hospital e, em alguns casos, pode
causar a morte. A dengue grave pode causar febre alta e qualquer um dos seguintes sintomas: dor abdominal (na
barriga) grave, enjoo persistente (vOmito), respiracdo rapida, sangramento grave, sangramento no estdmago,
sangramento nas gengivas, sensacao de cansaco, sensa¢do de inquietude, coma, convulsdes e faléncia de 6rgaos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao use QDENGA se vocé:
o for alérgico aos principios ativos ou a qualquer um dos outros componentes de QDENGA, listados na se¢do
COMPOSICAO;



e ja tiver apresentado uma reacdo alérgica ap6s receber QDENGA. Os sinais de uma reagdo alérgica podem
incluir erupcéo na pele com coceira, falta de ar e inchago na face e na lingua;

e tiver um sistema imunologico (defesas naturais do corpo) comprometido. I1sso pode ocorrer por um defeito
genético ou infeccdo por HIV;

e estiver tomando um medicamento que afeta o sistema imunolégico (tais como corticosteroides em doses altas
ou qualquer outro medicamento que afete o sistema imunoldgico, incluindo quimioterapia). Seu médico
ndo indicara QDENGA antes de 4 semanas de vocé parar o tratamento com esse medicamento
(corticosteroide);

e estiver gravida ou amamentando.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas.
Este medicamento é contraindicado para mulheres em periodo de amamentag&o.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico antes de receber QDENGA se vocé:
e tiver uma infecgdo, com febre. Pode ser necessario adiar a vacinagdo até a recuperacdo;
e tenha tido algum problema de salde ao tomar uma vacina. Seu médico ird considerar cuidadosamente os
riscos e beneficios da vacinacéo;
e ja desmaiou devido a uma inje¢do. Tonturas, desmaios e, as vezes, quedas podem ocorrer (principalmente
em jovens) apds, ou até mesmo antes, de qualquer injecdo com uma agulha.

Informacdes importantes sobre a protecéo fornecida

Assim como acontece com qualquer vacina, pode ser que QDENGA ndo proteja todas as pessoas que a recebem, e a
protecdo pode diminuir ao longo do tempo. VVocé ainda pode pegar dengue por picadas de mosquito, incluindo dengue
grave. Vocé deve continuar a proteger a si contra picadas de mosquito, mesmo ap6s a vacinacdo com QDENGA.

Apos a vacinacdo, vocé deve consultar um médico se vocé achar que pode estar com infecgéo por dengue e desenvolver
algum dos seguintes sintomas: febre alta, dor abdominal grave, vomito persistente, respiracao rapida, sangramento nas
gengivas, cansaco, inquietagdo e vémito com sangue.

Né&o ha dados em adultos com mais de 60 anos de idade.

Outras precauces de protecao
Vocé deve tomar precaugdes para evitar picadas de mosquito. Isso inclui o uso de repelentes contra insetos, roupas
protetoras e mosquiteiros.

Populacao pediatrica
Criancas com menos de 4 anos de idade ndo devem receber QDENGA.

Outros medicamentos e QDENGA
QDENGA pode ser administrada com uma vacina contra hepatite A ou com uma vacina contra febre amarela em um
local de injecéo diferente (em outra parte do seu corpo, geralmente no outro brago) durante a mesma consulta.

QDENGA pode ser administrada concomitantemente com uma vacina contra o papilomavirus humano (HPV).

Informe ao seu médico se vocé estiver usando, tiver usado recentemente ou se vier a usar qualquer outra vacina ou
medicamento.

Em particular, informe ao seu médico se vocé estiver tomando algum dos seguintes medicamentos:

¢ Medicamentos que afetam as defesas naturais do corpo (sistema imunol6gico), como corticosteroides em
doses altas ou qualquer outro medicamento que afete o sistema imunolégico, incluindo quimioterapia. No
caso de corticosteroides, seu médico ndo deve indicar QDENGA antes de 4 semanas de vocé parar 0
tratamento. Isso € necessario porque QDENGA pode ndo funcionar tdo bem.

e Medicamentos chamados ‘imunoglobulinas’ ou produtos derivados de sangue contendo imunoglobulinas,
como sangue ou plasma. Neste caso, seu médico ndo deve indicar QDENGA antes de 6 semanas e, de
preferéncia, antes de 3 meses de vocé parar o tratamento. Isso é necessario porque QDENGA pode nédo
funcionar tdo bem.

Gravidez e amamentacao
N&o use QDENGA se vocé estiver gravida ou amamentando. Se vocé:



e estiver em idade fértil, precaucdes necessarias deverdo ser tomadas para evitar a gravidez durante um més
apo6s a vacinagdo com QDENGA,;

e achar que pode estar gravida ou estiver planejando ter um bebé, peca orientagdo ao seu médico, antes de
usar QDENGA.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
QDENGA tem pouca influéncia sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas nos primeiros dias apds a
vacinacéo.

Sédio e potassio

QDENGA contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose de 0,5 mL, ou seja, é essencialmente "isento de sodio".
QDENGA contém menos de 1 mmol de potassio (39 mg) por dose de 0,5 mL, ou seja, essencialmente "livre de
potéssio".

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?

Conservar sob refrigeracdo entre 2°C e 8°C. N&o congelar.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A vacina consiste em um p6é compacto de cor branca a esbranquicada.

O diluente (solucdo de cloreto de sddio 0,22%) é um liquido limpido e transparente.

Ap0s a reconstituicdo, QDENGA é uma solucéo limpida, incolor a amarelo-clara, essencialmente livre de particulas
estranhas.

Cuidados de conservagéo apos reconstituicdo: Apos a reconstituicdo com o diluente fornecido, QDENGA deve
ser utilizada imediatamente. Se néo for utilizada imediatamente, QDENGA deve ser utilizada dentro de 2 horas.
A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada por 2 horas a temperatura ambiente (até 32,5°C) a partir do
momento da reconstituicdo do frasco da vacina. Apds esse periodo, a vacina deve ser descartada. Ndo a devolva a
geladeira. Do ponto de vista microbiolégico, QDENGA deve ser usada imediatamente. Se ndo for usado imediatamente,
os tempos e condi¢des de armazenamento em uso sdo de responsabilidade do usuério.

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 poderé utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

QDENGA deve ser administrada como uma injecéo sob a pele (injecdo subcutanea) na parte superior do brago. Nao
deve ser injetada em um vaso sanguineo.

Voce recebera 2 injecdes. A segunda injecdo é administrada 3 meses ap0s a primeira injecéo.

Método de Administracéo

QDENGA é uma vacina de dois componentes, que consistem em um frasco-ampola contendo a vacina e o diluente
presente em seringa preenchida. A vacina precisa ser reconstituida com o diluente antes da administragao.

O seguinte procedimento sera realizado pelo profissional da sadde:

A vacina e o diluente serdo retirados do refrigerador e colocados em temperatura ambiente por aproximadamente 15
minutos.

Os lacres de protecdo dos frascos-ampola da vacina serdo removidos e as superficies das tampas de borracha no topo
dos frascos serdo limpas utilizando um lenco umedecido com alcool.

A seringa preenchida sera inserida no frasco-ampola da vacina e seu contetdo serd totalmente injetado lentamente. Com
a seringa ainda inserida no frasco-ampola, o profissional agitard lentamente o frasco-ampola contendo a vacina e o
diluente até que a vacina esteja completamente dissolvida. Sera retirado todo o volume da vacina reconstituida para
administracéo.

Apos a reconstituicdo, QDENGA deve ser administrada imediatamente. Foi demonstrada estabilidade quimica e fisica
durante o uso por 2 horas em temperatura ambiente (até 32,5 °C) a partir do momento da reconstituicdo do frasco-
ampola da vacina. Apos esse periodo, a vacina deve ser descartada. Ndo coloque de volta no refrigerador. Do ponto de
vista microbioldgico, QDENGA deve ser usada imediatamente. Se nao for usada imediatamente, os tempos e condicoes
de armazenamento em uso sdo de responsabilidade do usuario.



Qualquer produto medicamentoso ndo utilizado ou material residual devera ser descartado de acordo com as exigéncias
locais.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Né&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? )
Se vocé deixar de tomar uma injecdo programada, seu médico ird decidir quando administrar a injecdo perdida. E
importante que voce siga as instrucdes do seu médico sobre o acompanhamento da injecéo.

Se vocé se esquecer ou ndo puder retornar no momento agendado, peca orientacdo ao seu médico.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, QDENGA pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os tenham.

Os efeitos colaterais a seguir ocorreram durante estudos em criangas, jovens e adultos:

Reagbes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor no local da
injecdo, dor de cabeca, dor muscular, vermelhiddo no local da injecdo, mal-estar geral, fraqueza, infec¢des do nariz ou
garganta, febre, diminuicéo do apetite, irritabilidade e sonoléncia

Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchago no local da injecéo,
dor ou inflamacéo do nariz ou garganta, hematoma no local da injecdo, coceira no local da inje¢do, inflamacdo da
garganta e amigdalas, dor nas articulacfes e doenga gripal.

Reagbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, enjoo, dor no
estdmago, vomitos, sangramento no local da injecéo, sensacdo de tontura, coceira na pele, erup¢do cutanea, incluindo
erupcdes na pele com manchas ou coceira, urticaria, cansaco, alteragdes na cor da pele no local da injecéo, inflamacéo
das vias aéreas, coriza e dor nos olhos.

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): pequenas manchas
vermelhas na pele (petéquias).

Reagdes muito raras (ocorrem em até 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchaco rapido sob a pele
em areas como face, garganta, bracos e pernas, e baixa contagem de plaquetas no sangue (trombocitopenia).

ReagBes desconhecidas (ndo hé dados suficientes disponiveis para serem mensuradas): reacdo alérgica grave, incluindo
choque anafilatico.

Outros efeitos colaterais em criancas de 4 a 5 anos de idade:

Reacbes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicdo do apetite,
sensacdo de estar com sono e irritabilidade.

Atengdo: este produto é um medicamento novo 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, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Nenhum caso de superdosagem foi relatado.

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 orientagdes.

Registro — 1.0639.0307
Farm. Resp.: Alex Bernacchi
CRF-SP 33. 461
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QDENGA:s

vacina dengue 1, 2, 3 e 4 (atenuada)

APRESENTACOES
PO liofilizado e diluente para solugdo injetavel em embalagens contendo:
- 10 frascos-ampola com po liofilizado e 10 frascos-ampola com 0,5 mL de diluente.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO DOS 4 AOS 60 ANOS

COMPOSICAO

Apos a reconstituicdo, cada dose (0,5 mL) contém:

Sorotipo 1 do virus da dengue (vivo, atenuado)*: > 3,3 log10 UFP**/dose

Sorotipo 2 do virus da dengue (vivo, atenuado)#: > 2,7 log10 UFP**/dose

Sorotipo 3 do virus da dengue (vivo, atenuado)*: > 4,0 log10 UFP**/dose

Sorotipo 4 do virus da dengue (vivo, atenuado)*: > 4,5 log10 UFP**/dose

*Produzido em células Vero por tecnologia de DNA recombinante. Genes de proteinas de superficie especificas do sorotipo
introduzidos no arcabouco do dengue tipo 2. Este produto contém organismos geneticamente modificados (OGMs).
#Produzido em células Vero por tecnologia de DNA recombinante.

**UFP = unidades formadoras de placas.

Excipientes: trealose di-hidratada, poloxamer, aloumina humana, fosfato de potassio monobasico, fosfato de sodio
dibasico di-hidratado, cloreto de potassio e cloreto de sodio.
Diluente: cloreto de sédio e agua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

QDENGA € uma vacina. Ela é usada para ajudar a proteger adultos e criangas contra a dengue. A dengue é uma doenga
causada pelos sorotipos 1, 2, 3 e 4 do virus da dengue. QDENGA contém versdes enfraquecidas desses 4 sorotipos do
virus da dengue que, portanto, ndo podem causar dengue.

QDENGA pode ser administrada em adultos, jovens e criancas (dos 4 aos 60 anos de idade).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
QDENGA estimula as defesas naturais do corpo (sistema imunoldgico). Isso ajuda na protecdo contra 0s virus que
causam a dengue se o corpo for exposto a esses virus no futuro.

O que é dengue:

A dengue é uma doenga febril causada por um virus.

e O virus é transmitido por mosquitos (mosquitos Aedes).

e Se um mosquito picar alguém com dengue, ele pode tornar-se infectante e consequentemente, pode transmitir o
virus para as proximas pessoas que picar.

A dengue ndo é transmitida diretamente de pessoa para pessoa.

Os sintomas da dengue incluem febre, dor de cabega, dor atrds dos olhos, dor muscular e nas articulagdes, sensacao de
mal-estar (ndusea e vomito), ganglios linfaticos inchados ou manchas avermelhadas na pele. Os sintomas da dengue
geralmente duram de 2 a 7 dias, mas também é possivel estar infectado pelo virus da dengue, porém ndo mostrar
sintomas da doenca.

Ocasionalmente, a dengue pode ser grave o suficiente para que vocé tenha que ir ao hospital e, em alguns casos, pode
causar a morte. A dengue grave pode causar febre alta e qualquer um dos seguintes sintomas: dor abdominal (na
barriga) grave, enjoo persistente (vOmito), respiracdo rapida, sangramento grave, sangramento no estdmago,
sangramento nas gengivas, sensacao de cansaco, sensa¢do de inquietude, coma, convulsdes e faléncia de 6rgaos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao use QDENGA se vocé:
o for alérgico aos principios ativos ou a qualquer um dos outros componentes de QDENGA, listados na se¢do
COMPOSICAO;



e ja tiver apresentado uma reacdo alérgica ap6s receber QDENGA. Os sinais de uma reagdo alérgica podem
incluir erupcéo na pele com coceira, falta de ar e inchago na face e na lingua;

e tiver um sistema imunologico (defesas naturais do corpo) comprometido. I1sso pode ocorrer por um defeito
genético ou infeccdo por HIV;

e estiver tomando um medicamento que afeta o sistema imunolégico (tais como corticosteroides em doses altas
ou qualquer outro medicamento que afete o sistema imunoldgico, incluindo quimioterapia). Seu médico
ndo indicara QDENGA antes de 4 semanas de vocé parar o tratamento com esse medicamento
(corticosteroide);

e estiver gravida ou amamentando.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas.
Este medicamento é contraindicado para mulheres em periodo de amamentag&o.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico antes de receber QDENGA se vocé:
e tiver uma infecgdo, com febre. Pode ser necessario adiar a vacinagdo até a recuperacdo;
e tenha tido algum problema de salde ao tomar uma vacina. Seu médico ird considerar cuidadosamente os
riscos e beneficios da vacinacéo;
e ja desmaiou devido a uma inje¢do. Tonturas, desmaios e, as vezes, quedas podem ocorrer (principalmente
em jovens) apds, ou até mesmo antes, de qualquer injecdo com uma agulha.

Informacdes importantes sobre a protecéo fornecida

Assim como acontece com qualquer vacina, pode ser que QDENGA ndo proteja todas as pessoas que a recebem, e a
protecdo pode diminuir ao longo do tempo. VVocé ainda pode pegar dengue por picadas de mosquito, incluindo dengue
grave. Vocé deve continuar a proteger a si contra picadas de mosquito, mesmo ap6s a vacinacdo com QDENGA.

Apos a vacinacdo, vocé deve consultar um médico se vocé achar que pode estar com infeccdo por dengue e desenvolver
algum dos seguintes sintomas: febre alta, dor abdominal grave, vomito persistente, respiracao rapida, sangramento nas
gengivas, cansaco, inquietagdo e vémito com sangue.

Né&o ha dados em adultos com mais de 60 anos de idade.

Outras precauces de protecao
Vocé deve tomar precaugdes para evitar picadas de mosquito. Isso inclui o uso de repelentes contra insetos, roupas
protetoras e mosquiteiros.

Populacao pediatrica
Criancas com menos de 4 anos de idade ndo devem receber QDENGA.

Outros medicamentos e QDENGA
QDENGA pode ser administrada com uma vacina contra hepatite A ou com uma vacina contra febre amarela em um
local de injecéo diferente (em outra parte do seu corpo, geralmente no outro brago) durante a mesma consulta.

QDENGA pode ser administrada concomitantemente com uma vacina contra o papilomavirus humano (HPV).

Informe ao seu médico se vocé estiver usando, tiver usado recentemente ou se vier a usar qualquer outra vacina ou
medicamento.

Em particular, informe ao seu médico se vocé estiver tomando algum dos seguintes medicamentos:

¢ Medicamentos que afetam as defesas naturais do corpo (sistema imunol6gico), como corticosteroides em
doses altas ou qualquer outro medicamento que afete o sistema imunolégico, incluindo a quimioterapia.
No caso de corticosteroides, seu médico ndo deve indicar QDENGA antes de 4 semanas de vocé parar o
tratamento. Isso € necessario porque QDENGA pode ndo funcionar tdo bem.

e Medicamentos chamados ‘imunoglobulinas’ ou produtos derivados de sangue contendo imunoglobulinas,
como sangue ou plasma. Neste caso, seu médico ndo deve indicar QDENGA antes de 6 semanas e, de
preferéncia, antes de 3 meses de vocé parar o tratamento. Isso é necessario porque QDENGA pode nédo
funcionar tdo bem.

Gravidez e amamentacao
N&o use QDENGA se vocé estiver gravida ou amamentando. Se vocé:



e estiver em idade fértil, precaucdes necessarias deverdo ser tomadas para evitar a gravidez durante um més
apo6s a vacinagdo com QDENGA,;

e achar que pode estar gravida ou estiver planejando ter um bebé, peca orientagdo ao seu médico, antes de
usar QDENGA.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
QDENGA tem pouca influéncia sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas nos primeiros dias apds a
vacinacéo.

Sédio e potassio

QDENGA contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose de 0,5 mL, ou seja, é essencialmente "isento de sodio".
QDENGA contém menos de 1 mmol de potassio (39 mg) por dose de 0,5 mL, ou seja, essencialmente "livre de
potéssio".

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?

Conservar sob refrigeracdo entre 2°C e 8°C. N&o congelar.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A vacina consiste em um p6é compacto de cor branca a esbranquicada.

O diluente (solucdo de cloreto de sddio 0,22%) é um liquido limpido e transparente.

Ap0s a reconstituicdo, QDENGA é uma solucéo limpida, incolor a amarelo-clara, essencialmente livre de particulas
estranhas.

Cuidados de conservagéo apos reconstituicdo: Apos a reconstituicdo com o diluente fornecido, QDENGA deve
ser utilizada imediatamente. Se néo for utilizada imediatamente, QDENGA deve ser utilizada dentro de 2 horas.
A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada por 2 horas a temperatura ambiente (até 32,5°C) a partir do
momento da reconstituicdo do frasco da vacina. Apds esse periodo, a vacina deve ser descartada. Ndo a devolva a
geladeira. Do ponto de vista microbiolégico, QDENGA deve ser usada imediatamente. Se ndo for usado imediatamente,
os tempos e condi¢des de armazenamento em uso sdo de responsabilidade do usuério.

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 poderé utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

QDENGA deve ser administrada como uma injecéo sob a pele (injecdo subcutanea) na parte superior do brago. Nao
deve ser injetada em um vaso sanguineo.

Voce recebera 2 injecdes. A segunda injecdo é administrada 3 meses ap0s a primeira injecéo.

Método de Administracéo

QDENGA ¢é uma vacina de dois componentes, que consistem em um frasco-ampola contendo a vacina e um frasco-
ampola contendo o diluente. A vacina precisa ser reconstituida com o diluente antes da administracao.

O seguinte procedimento sera realizado pelo profissional da sadde:

A vacina e o diluente serdo retirados do refrigerador e colocados em temperatura ambiente por aproximadamente 15
minutos.

Os lacres de protecdo dos frascos-ampola da vacina e do diluente serdo removidos e as superficies das tampas de
borracha no topo dos frascos serdo limpas utilizando um lengo umedecido com alcool.

Deve-se, por meio de uma seringa estéril graduada, retirar todo o contetido do frasco-ampola do diluente e introduzir
lentamente no frasco-ampola da vacina.

Apos a reconstituicdo, QDENGA deve ser administrada imediatamente. Foi demonstrada estabilidade quimica e fisica
durante o uso por 2 horas em temperatura ambiente (até 32,5 °C) a partir do momento da reconstituicdo do frasco-
ampola da vacina. Apos esse periodo, a vacina deve ser descartada. Ndo coloque de volta no refrigerador. Do ponto de
vista microbioldgico, QDENGA deve ser usada imediatamente. Se ndo for usada imediatamente, os tempos e condic6es
de armazenamento em uso sdo de responsabilidade do usuério.

Qualquer produto medicamentoso ndo utilizado ou material residual devera ser descartado de acordo com as exigéncias
locais.



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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? )
Se vocé deixar de tomar uma injecdo programada, seu médico ird decidir quando administrar a injecdo perdida. E
importante que voce siga as instrucdes do seu médico sobre o acompanhamento da injecéo.

Se vocé se esquecer ou ndo puder retornar no momento agendado, peca orientagéo ao seu médico.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, QDENGA pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas 0s tenham.

Os efeitos colaterais a seguir ocorreram durante estudos em criangas, jovens e adultos:

Reacgbes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor no local da
injecdo, dor de cabeca, dor muscular, vermelhiddo no local da injecdo, mal-estar geral, fraqueza, infec¢des do nariz ou
garganta, febre, diminuicéo do apetite, irritabilidade e sonoléncia

Reacgbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchago no local da injecéo,
dor ou inflamacéo do nariz ou garganta, hematoma no local da injecdo, coceira no local da inje¢do, inflamacdo da
garganta e amigdalas, dor nas articulacfes e doenga gripal.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, enjoo, dor no
estdbmago, vomitos, sangramento no local da inje¢do, sensacdo de tontura, coceira na pele, erup¢do cutanea, incluindo
erupgdes na pele com manchas ou coceira, urticéria, cansaco, alteracdes na cor da pele no local da injecao, inflamacéo
das vias aéreas, coriza e dor nos olhos.

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): pequenas manchas
vermelhas na pele (petéquias).

Reacbes muito raras (ocorrem em até 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchaco réapido sob a pele
em areas como face, garganta, bracos e pernas, e baixa contagem de plaquetas no sangue (trombocitopenia).

ReagBes desconhecidas (ndo hé dados suficientes disponiveis para serem mensuradas): reacdo alérgica grave, incluindo
choque anafilatico.

Outros efeitos colaterais em criancas de 4 a 5 anos de idade:

Reacbes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicdo do apetite,
sensacdo de estar com sono e irritabilidade.

Atengdo: este produto é um medicamento novo 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, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Nenhum caso de superdosagem foi relatado.

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 orientaces.
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CRF-SP 33. 461

Importado por:

Takeda Pharma Ltda.

Rodovia SP 340 S/N, km 133,5, Ed. Adm. — Jaguariina - SP
CNPJ 60.397.775/0001-74



Fabricado e embalado (embalagem primaria) por:
IDT Biologika GmbH
Dessau-Rosslau, Alemanha

ou

Takeda GmbH
Singen, Alemanha

Embalado (embalagem secundaria) por:
Takeda GmbH
Singen, Alemanha

Diluente fabricado por:

Takeda GmbH

Singen, Alemanha

Ou

Catalent Belgium S.A

Bruxelas, Bélgica

Ou

Baxter Pharmaceutical Solutions LLC
Bloomington, EUA

ENICA) DiE CANIDNS LBGUE GRATUITAHERTE

SAC: 0800-7710345

v Lakedibrazi |.r Lwlggl

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

o

QDG_0325_1025_VP_DESC

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/10/2025.



QDENGA:-

vacina dengue 1, 2, 3 e 4 (atenuada)

APRESENTACOES

P06 liofilizado e diluente para solugdo injetavel em embalagens contendo:

- 1 frasco-ampola com po liofilizado e 1 frasco-ampola com 0,5 mL de diluente ou;
- 10 frascos-ampola com po liofilizado e 10 frascos-ampola com 0,5 mL de diluente.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO DOS 4 AOS 60 ANOS

COMPOSICAO

Apobs a reconstituicdo, cada dose (0,5 mL) contém:

Sorotipo 1 do virus da dengue (vivo, atenuado)*: > 3,3 log10 UFP**/dose

Sorotipo 2 do virus da dengue (vivo, atenuado)#: > 2,7 log10 UFP**/dose

Sorotipo 3 do virus da dengue (vivo, atenuado)*: > 4,0 log10 UFP**/dose

Sorotipo 4 do virus da dengue (vivo, atenuado)*: > 4,5 log10 UFP**/dose

*Produzido em células Vero por tecnologia de DNA recombinante. Genes de proteinas de superficie especificas do sorotipo
introduzidos no arcabouco do dengue tipo 2. Este produto contém organismos geneticamente modificados (OGMs).
#Produzido em células Vero por tecnologia de DNA recombinante.

**UFP = unidades formadoras de placas.

Excipientes: trealose di-hidratada, poloxamer, aloumina humana, fosfato de potassio monobasico, fosfato de sédio
dibasico di-hidratado, cloreto de potassio e cloreto de sodio.
Diluente: cloreto de sédio e agua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

QDENGA ¢ uma vacina. Ela € usada para ajudar a proteger adultos e criangas contra a dengue. A dengue é uma doenga
causada pelos sorotipos 1, 2, 3 e 4 do virus da dengue. QDENGA contém versdes enfraquecidas desses 4 sorotipos do
virus da dengue que, portanto, ndo podem causar dengue.

QDENGA pode ser administrada em adultos, jovens e criancas (dos 4 aos 60 anos de idade).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
QDENGA estimula as defesas naturais do corpo (sistema imunoldgico). Isso ajuda na prote¢do contra 0s virus que
causam a dengue se 0 corpo for exposto a esses virus no futuro.

O que é dengue:

A dengue é uma doenga febril causada por um virus.

e O virus é transmitido por mosquitos (mosquitos Aedes).

e Se um mosquito picar alguém com dengue, ele pode tornar-se infectante e consequentemente, pode transmitir o
virus para as proximas pessoas que picar.

A dengue ndo é transmitida diretamente de pessoa para pessoa.

Os sintomas da dengue incluem febre, dor de cabega, dor atrds dos olhos, dor muscular e nas articulagdes, sensagao de
mal-estar (ndusea e vomito), ganglios linfaticos inchados ou manchas avermelhadas na pele. Os sintomas da dengue
geralmente duram de 2 a 7 dias, mas também é possivel estar infectado pelo virus da dengue, porém ndo mostrar
sintomas da doenca.

Ocasionalmente, a dengue pode ser grave o suficiente para que vocé tenha que ir ao hospital e, em alguns casos, pode
causar a morte. A dengue grave pode causar febre alta e qualquer um dos seguintes sintomas: dor abdominal (na
barriga) grave, enjoo persistente (vOmito), respiracdo rapida, sangramento grave, sangramento no estdmago,
sangramento nas gengivas, sensacao de cansaco, sensa¢do de inquietude, coma, convulsdes e faléncia de 6rgaos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao use QDENGA se vocé:
o for alérgico aos principios ativos ou a qualquer um dos outros componentes de QDENGA, listados na se¢do
COMPOSICAO;



e ja tiver apresentado uma reacdo alérgica ap6s receber QDENGA. Os sinais de uma reagdo alérgica podem
incluir erupcéo na pele com coceira, falta de ar e inchago na face e na lingua;

e tiver um sistema imunologico (defesas naturais do corpo) comprometido. I1sso pode ocorrer por um defeito
genético ou infeccdo por HIV;

e estiver tomando um medicamento que afeta o sistema imunolégico (tais como corticosteroides em doses altas
ou qualquer outro medicamento que afete o sistema imunoldgico, incluindo quimioterapia). Seu médico
ndo indicara QDENGA antes de 4 semanas de vocé parar o tratamento com esse medicamento
(corticosteroide);

e estiver gravida ou amamentando.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas.
Este medicamento é contraindicado para mulheres em periodo de amamentag&o.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico antes de receber QDENGA se vocé:
e tiver uma infecgdo, com febre. Pode ser necessario adiar a vacinagdo até a recuperacdo;
e tenha tido algum problema de salde ao tomar uma vacina. Seu médico ird considerar cuidadosamente os
riscos e beneficios da vacinacéo;
e ja desmaiou devido a uma inje¢do. Tonturas, desmaios e, as vezes, quedas podem ocorrer (principalmente
em jovens) apds, ou até mesmo antes, de qualquer injecdo com uma agulha.

Informacdes importantes sobre a protecéo fornecida

Assim como acontece com qualquer vacina, pode ser que QDENGA ndo proteja todas as pessoas que a recebem, e a
protecdo pode diminuir ao longo do tempo. VVocé ainda pode pegar dengue por picadas de mosquito, incluindo dengue
grave. Vocé deve continuar a proteger a si contra picadas de mosquito, mesmo ap6s a vacinacdo com QDENGA.

Apos a vacinacdo, vocé deve consultar um médico se vocé achar que pode estar com infeccdo por dengue e desenvolver
algum dos seguintes sintomas: febre alta, dor abdominal grave, vomito persistente, respiracao rapida, sangramento nas
gengivas, cansaco, inquietagdo e vémito com sangue.

Né&o ha dados em adultos com mais de 60 anos de idade.

Outras precauces de protecao
Vocé deve tomar precaugdes para evitar picadas de mosquito. Isso inclui o uso de repelentes contra insetos, roupas
protetoras e mosquiteiros.

Populacao pediatrica
Criancas com menos de 4 anos de idade ndo devem receber QDENGA.

Outros medicamentos e QDENGA
QDENGA pode ser administrada com uma vacina contra hepatite A ou com uma vacina contra febre amarela em um
local de injecéo diferente (em outra parte do seu corpo, geralmente no outro brago) durante a mesma consulta.

QDENGA pode ser administrada concomitantemente com uma vacina contra o papilomavirus humano (HPV).

Informe ao seu médico se vocé estiver usando, tiver usado recentemente ou se vier a usar qualquer outra vacina ou
medicamento.

Em particular, informe ao seu médico se vocé estiver tomando algum dos seguintes medicamentos:

¢ Medicamentos que afetam as defesas naturais do corpo (sistema imunol6gico), como corticosteroides em
doses altas qualquer outro medicamento que afete o sistema imunoldgico, incluindo quimioterapia. No
caso de corticosteroides, seu médico ndo deve indicar QDENGA antes de 4 semanas de vocé parar 0
tratamento. Isso € necessario porque QDENGA pode ndo funcionar tdo bem.

e Medicamentos chamados ‘imunoglobulinas’ ou produtos derivados de sangue contendo imunoglobulinas,
como sangue ou plasma. Neste caso, seu médico ndo deve indicar QDENGA antes de 6 semanas e, de
preferéncia, antes de 3 meses de vocé parar o tratamento. Isso é necessario porque QDENGA pode nédo
funcionar tdo bem.

Gravidez e amamentacao
N&o use QDENGA se vocé estiver gravida ou amamentando. Se vocé:



e estiver em idade fértil, precaucdes necessarias deverdo ser tomadas para evitar a gravidez durante um més
apo6s a vacinagdo com QDENGA,;

e achar que pode estar gravida ou estiver planejando ter um bebé, peca orientagdo ao seu médico, antes de
usar QDENGA.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
QDENGA tem pouca influéncia sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas nos primeiros dias apds a
vacinacéo.

Sédio e potassio

QDENGA contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose de 0,5 mL, ou seja, é essencialmente "isento de sodio".
QDENGA contém menos de 1 mmol de potassio (39 mg) por dose de 0,5 mL, ou seja, essencialmente "livre de
potéssio".

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?

Conservar sob refrigeracdo entre 2°C e 8°C. N&o congelar.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A vacina consiste em um p6é compacto de cor branca a esbranquicada.

O diluente (solucdo de cloreto de sddio 0,22%) é um liquido limpido e transparente.

Ap0s a reconstituicdo, QDENGA é uma solucéo limpida, incolor a amarelo-clara, essencialmente livre de particulas
estranhas.

Cuidados de conservagéo apos reconstituicdo: Apos a reconstituicdo com o diluente fornecido, QDENGA deve
ser utilizada imediatamente. Se néo for utilizada imediatamente, QDENGA deve ser utilizada dentro de 2 horas.
A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada por 2 horas a temperatura ambiente (até 32,5°C) a partir do
momento da reconstituicdo do frasco da vacina. Apds esse periodo, a vacina deve ser descartada. Ndo a devolva a
geladeira. Do ponto de vista microbiolégico, QDENGA deve ser usada imediatamente. Se ndo for usado imediatamente,
os tempos e condi¢des de armazenamento em uso sdo de responsabilidade do usuério.

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 poderé utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

QDENGA deve ser administrada como uma injecéo sob a pele (injecdo subcutanea) na parte superior do brago. Nao
deve ser injetada em um vaso sanguineo.

Voce recebera 2 injecdes. A segunda injecdo é administrada 3 meses ap0s a primeira injecéo.

Método de Administracéo

QDENGA ¢é uma vacina de dois componentes, que consistem em um frasco-ampola contendo a vacina e um frasco-
ampola contendo o diluente. A vacina precisa ser reconstituida com o diluente antes da administracao.

O seguinte procedimento sera realizado pelo profissional da sadde:

A vacina e o diluente serdo retirados do refrigerador e colocados em temperatura ambiente por aproximadamente 15
minutos.

Os lacres de protecdo dos frascos-ampola da vacina e do diluente serdo removidos e as superficies das tampas de
borracha no topo dos frascos serdo limpas utilizando um lengo umedecido com alcool.

Deve-se, por meio de uma seringa estéril graduada, retirar todo o contetido do frasco-ampola do diluente e introduzir
lentamente no frasco-ampola da vacina.

Apos a reconstituicdo, QDENGA deve ser administrada imediatamente. Foi demonstrada estabilidade quimica e fisica
durante o uso por 2 horas em temperatura ambiente (até 32,5 °C) a partir do momento da reconstituicdo do frasco-
ampola da vacina. Apos esse periodo, a vacina deve ser descartada. Ndo coloque de volta no refrigerador. Do ponto de
vista microbioldgico, QDENGA deve ser usada imediatamente. Se ndo for usada imediatamente, os tempos e condic6es
de armazenamento em uso sdo de responsabilidade do usuério.

Qualquer produto medicamentoso ndo utilizado ou material residual devera ser descartado de acordo com as exigéncias
locais.



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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? )
Se vocé deixar de tomar uma injecdo programada, seu médico ird decidir quando administrar a injecdo perdida. E
importante que voce siga as instrucdes do seu médico sobre o acompanhamento da injecéo.

Se vocé se esquecer ou ndo puder retornar no momento agendado, peca orientagéo ao seu médico.
Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, QDENGA pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas 0s tenham.

Os efeitos colaterais a seguir ocorreram durante estudos em criancas, jovens e adultos:

Reacgbes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor no local da
injecdo, dor de cabeca, dor muscular, vermelhiddo no local da injecdo, mal-estar geral, fraqueza, infec¢des do nariz ou
garganta, febre, diminuicéo do apetite, irritabilidade e sonoléncia

Reacgbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchago no local da injecéo,
dor ou inflamacéo do nariz ou garganta, hematoma no local da injecdo, coceira no local da inje¢do, inflamacdo da
garganta e amigdalas, dor nas articulacfes e doenga gripal.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, enjoo, dor no
estdbmago, vémitos, sangramento no local da inje¢do, sensacdo de tontura, coceira na pele, erup¢do cutanea, incluindo
erupgdes na pele com manchas ou coceira, urticéria, cansaco, alteracdes na cor da pele no local da injecao, inflamacéo
das vias aéreas, coriza e dor nos olhos.

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): pequenas manchas
vermelhas na pele (petéquias).

Reacbes muito raras (ocorrem em até 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchaco réapido sob a pele
em areas como face, garganta, bragos e pernas, e baixa contagem de plaquetas no sangue (trombocitopenia).

ReagBes desconhecidas (ndo hé dados suficientes disponiveis para serem mensuradas): reacdo alérgica grave, incluindo
choque anafilatico.

Outros efeitos colaterais em criancas de 4 a 5 anos de idade:

Reac6es muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminui¢do do apetite,
sensacéo de estar com sono e irritabilidade.

Atencdo: este produto € um medicamento novo 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, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Nenhum caso de superdosagem foi relatado.

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 orientaces.
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