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A redacdo da informacdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado «Recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais» que inclui o texto integral das
recomendacodes do PRAC relativamente aos sinais para atualizagdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientacdes gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel aqui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar a informagdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir esta rasurade.

1. Vacina antipneumocdcica polissacaridica (23 serotipos) —
Edema extenso do membro vacinado (EPITT n.° 19768)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8 Efeitos indesejaveis

b. Lista tabelar de reacdes adversas

[...]

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragao

[...]

Frequéncia «raros»:

Celulite-no-local-da-injecdo Tumefacdo extensa de membro vacinadot
[...]

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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t com aparecimento subito apds a administracdo da vacina; definido pela revisdo clinica dos casos que
relatam os termos preferidos de tumefacao extensa de membro vacinado, celulite no local da injecdo e
celulite, os quais descrevem reacdes semelhantes a celulite.

Folheto Informativo

4. Efeitos indesejaveis possiveis

[..]

Efeitos indesejaveis

[..]

Os outros efeitos indesejaveis incluem:

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

inchago extenso re de membro irjetade vacinado.
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