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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Fluarix Tetra suspensdo injetavel em seringa pré-cheia
Vacina contra a gripe (virido fragmentado, inativado)

Este folheto informativo foi desenvolvido assumindo que a pessoa a quem a vacina &
administrada € o leitor, mas como pode ser administrada a criancas e adolescentes,
podera estar a Ié-lo para a sua crianga.

Leia com atencdo todo este folheto antes de a vacina ser administrada a si ou a sua
criancga, pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Esta vacina foi receitada apenas para si ou para a sua crianca. Ndo deve da-la a
outros.

- Se tiver, ou a sua crianga tiver, quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis
efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver seccdo
4,

O que contém este folheto:

. O que é Fluarix Tetra e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de Fluarix Tetra Ihe ser administrado
. Como é administrado Fluarix Tetra

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Fluarix Tetra

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que € Fluarix Tetra e para que é utilizado

Fluarix Tetra € uma vacina. Esta vacina ajuda a protegé-lo(a) contra a infegdo
causada pelo virus da gripe, especialmente em individuos com risco aumentado de
complicacBes associadas. Fluarix Tetra deve ser administrado de acordo com as
recomendacoes oficiais.

Quando a vacina Fluarix Tetra € administrada a um individuo, o sistema imunitario
(sistema de defesa natural do organismo) ira produzir a sua propria protecdo
(anticorpos) contra a doenga. Nenhum dos componentes da vacina pode causar

gripe.

A gripe € uma doenga que se pode propagar rapidamente e é causada por diferentes
tipos de estirpes que podem ser diferentes todos os anos. Por conseguinte, esta € a
razdo porque pode ser necessario administrar a vacina todos os anos. O maior risco
de contrair a gripe é durante os meses frios entre outubro e marco. Se a vacina ndo
Ihe foi administrada no outono, € ainda sensato ser vacinado até a primavera, uma
vez que continua em risco de contrair a gripe até essa altura. O meédico ira
recomendar qual € a melhor altura para a vacinacdo.

Fluarix Tetra ira protegé-lo(a) contra as quatro estirpes do virus (contidos na
vacina), desde cerca de 2 a 3 semanas apds a administracdo (injecdo).

O periodo de incubacdo do virus da gripe € de poucos dias, assim, se estiver
exposto(a) a gripe imediatamente antes ou apd6s a vacinagdo, pode ainda
desenvolver a doenca.
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A vacina ndo o(a) ira proteger contra uma constipacdo comum, mesmo que alguns
sintomas sejam semelhantes aos da gripe.

2. O que precisa de saber antes de Fluarix Tetra Ihe ser administrado

De modo a assegurar que Fluarix Tetra € apropriado para si, € importante que
informe o médico ou farmacéutico se algum dos seguintes pontos se aplica a si. Se
tiver duvidas, consulte o médico ou farmacéutico para esclarecimento.

Nao utilize Fluarix Tetra

- se tem alergia as substancias ativas ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccdo 6) ou a qualquer componente que pode estar
presente em quantidades muito pequenas, tais como ovos (ovalbumina ou proteinas
de galinha), formaldeido, sulfato de gentamicina ou deoxicolato de sddio.

- se tem uma doenca com temperatura elevada ou uma infecdo aguda, a vacinagdo
deve ser adiada até a sua recuperacgdo.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de Fluarix Tetra lhe ser administrado:

- se tem uma resposta imunitdria diminuida (imunodeficiéncia ou estda a tomar
medicamentos que afetem o sistema imunitdrio).

- se, por qualquer razdo, tiver que fazer uma analise sanguinea nos dias seguintes a
administracdo da vacina contra a gripe. Isto porque, em alguns individuos a quem a
vacina tinha sido administrada recentemente, foram observados resultados falso-
positivos nas analises sanguineas.

- se tem problemas de hemorragias ou faz ndédoas negras com facilidade.

O seu médico ira decidir se a vacina Ilhe deve ser administrada.
Podem ocorrer desmaios (principalmente em adolescentes) apds ou mesmo antes de
qgualquer injecdo com agulhas. Assim, informe o seu médico ou enfermeiro se ja

desmaiou com uma injegao anterior.

Tal como com todas as vacinas, Fluarix Tetra podera ndo proteger totalmente todos
os individuos vacinados.

Outros medicamentos e Fluarix Tetra

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Fluarix Tetra pode ser administrado na mesma altura que outras vacinas, em
diferentes membros.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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O médico/farmacéutico sera capaz de decidir se Fluarix Tetra lhe deve ser
administrado. Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Os efeitos de Fluarix Tetra sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas sdo
nulos ou desprezaveis.

Fluarix Tetra contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou
seja, e praticamente "isento de sddio".

Fluarix Tetra contém potdassio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (39 mg) de potassio por dose, ou
seja, e praticamente "isento de potassio”.

3. Como € administrado Fluarix Tetra
Posologia
Em adultos é administrada uma dose de 0,5 ml.

Administracdo em criancas:

Em criancgas a partir dos 6 meses € administrada uma dose de 0,5 ml.

Se a crianga tiver menos que 9 anos de idade e nunca tenha sido vacinada contra a
gripe, deve ser administrada uma segunda dose apds um intervalo de, pelo menos, 4
semanas.

Modo e/ou via de administracao

O seu medico ou enfermeiro ird administrar a dose de vacina recomendada através
de uma injecdo no musculo.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Durante os ensaios clinicos, foram observados os seguintes efeitos indesejaveis.
Efeitos indesejaveis que ocorreram em criangas entre os 6 e 0os 36 meses de idade

Muito frequentes (estes podem ocorrer com mais de 1 em 10 doses de vacina):
- Perda de apetite

- Irritabilidade

- Sonoléncia

- Dor no local de injecdo

- Vermelhidao no local de injecao

Frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em 10 doses de vacina):
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- Febre
- Inchaco no local de injecao

Efeitos indesejaveis que ocorreram em criancgas entre os 3 e 0os 6 anos de idade

Muito frequentes (estes podem ocorrer com mais de 1 em 10 doses de vacina):
- Dor no local de injecdo

- Vermelhidao no local de injecao

- Inchaco no local de injecao

- Irritabilidade

Frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em 10 doses de vacina):
- Perda de apetite

- Sonoléncia

- Febre

Pouco frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em 100 doses de vacina):
- Erupcdo cutanea
- Prurido no local de injecao

Efeitos indesejaveis que ocorreram em criangas entre os 6 e os 18 anos de idade

Muito frequentes (estes podem ocorrer com mais de 1 em 10 doses de vacina):
- Dores musculares

- Dor no local de injecdo

- Vermelhidao no local de injecao

- Inchaco no local de injecao

- Fadiga

Frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em 10 doses de vacina):
- Sensacdo de ma disposicdo, diarreia, vomitos, dor no estdmago

- Dores de cabeca

- Dores articulares

- Arrepios

- Febre

Pouco frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em 100 doses de vacina):
- Erupcdo cutanea
- Prurido no local de injecao

Efeitos indesejaveis que ocorreram em adultos =18 anos de idade

Muito frequentes (estes podem ocorrer com mais de 1 em 10 doses de vacina):
- Reacoes locais: dor

- Fadiga

- Dor muscular (mialgia)

Frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em 10 doses de vacina):
- Dores de cabeca

- Sensacdo de ma disposicdo, diarreia, vomitos, dor no estdmago

- Dores articulares (artralgia)

- Febre, arrepios



APROVADO EM
12-08-2022
INFARMED

- Reacodes locais: vermelhiddo, inchaco

Pouco frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em 100 doses de vacina):

- Nodoas negras (hematomas), prurido (comichdo) a volta da area onde a vacina foi
administrada

- Tonturas

Adicionalmente, os efeitos indesejaveis que ocorreram durante os ensaios clinicos
em individuos a partir dos 3 anos de idade com Fluarix (vacina contra a gripe
trivalente) foram:

Frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em 10 doses de vacina):
- Endurecimento a volta da area onde a vacina foi administrada
- Sudacdo

Estas reacfes geralmente desaparecem em 1-2 dias sem tratamento.

Alem dos efeitos indesejaveis frequentes referidos anteriormente, os seguintes
efeitos indesejdveis ocorreram ocasionalmente com a utilizacdo geral da vacina
Fluarix e/ou Fluarix Tetra:

- reagoes alérgicas:

- que conduziram a emergéncia médica devido a falha do sistema circulatorio em
manter o fluxo sanguineo adequado aos diferentes 6rgdos (choque), em casos raros,
- inchaco mais aparente na cabecga e pescoco, incluindo face, labios, lingua, garganta
ou em qualquer outra parte do corpo (angioedema) em casos muito raros.

- reagdes cutaneas que se podem difundir pelo corpo, incluindo prurido (comichdo,
urticaria) e vermelhiddo (eritema) da pele

- disturbios neuroldégicos que podem resultar em pescoco rigido, confusdo,
dorméncia, dor e fraqueza dos membros, perda de equilibrio, perda de reflexos,
paralisia de parte ou de todo o corpo (encefalomielite, nevrite e sindrome de
Guillain-Barré)

- inchaco temporario das glandulas do pescoco, das axilas ou virilhas (linfadenopatia
transitoria)

- sintomas tipo gripe, sensacao geral de mal-estar

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Fluarix Tetra
Manter esta vacina fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize esta vacina apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).
Nao congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Fluarix Tetra

A substdncia ativa é Virus influenza (inativado, fragmentado) das seguintes
estirpes*:

Estirpe tipo A/Victoria/2570/2019 (H1IN1)pdmQ9 (A/Victoria/2570/2019, IVR-215)
15 microgramas HA**
Estirpe tipo A/Darwin/9/2021 (H3N2) (A/Darwin/6/2021, IVR-227)
15 microgramas HA**
Estirpe tipo B/Austria/1359417/2021 (B/Austria/1359417/2021, BVR-26)
15 microgramas HA**
Estirpe tipo B/Phuket/3073/2013 (B/Phuket/3073/2013, tipo selvagem)
15 microgramas HA**

por dose de 0,5 ml

* propagado em ovos embrionarios de galindceos provenientes de criagGes
saudaveis
**  hemaglutinina

A vacina cumpre as recomendacfes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
(Hemisfério Norte) e a recomendacdo da UE para a época 2022/2023.

Os outros componentes sdo: cloreto de sddio, fosfato dissédico dodeca-hidratado, di-
hidrogenofosfato de potassio, cloreto de potdassio, cloreto de magnésio hexa-
hidratado, hidrogenossuccinato de a-tocoferilo, polissorbato 80, octoxinol 10 e agua
para preparacfes injetaveis.

Qual o aspeto de Fluarix Tetra e conteldo da embalagem

Fluarix Tetra € uma suspensdo injetavel presente em seringa pré-cheia (0,5 ml) com
ou sem agulha nas seguintes apresentacfes:
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- com 1 agulha: embalagens de 1 ou 10
- com 2 agulhas: embalagem de 1
- sem agulha: embalagens de 1 ou 10

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3 — Arquiparque, Miraflores
1495 - 131 Algeés

Fabricante:

GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG

Zirkusstr. 40

01169 Dresden, Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco

Econdémico Europeu (EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) sob as seguintes
denominagdes:

Estado Membro Nome

Austria, Bulgaria, Crodcia, Chipre,
Republica Checa, Dinamarca,
Estonia, Finldndia, Grécia, Hungria,
Isldndia, Irlanda, Italia, Letdnia,
Lituania, Malta, Holanda, Noruega,
Polonia, Portugal, Eslovaquia,
Espanha, Eslovénia, Suécia, Reino
Unido (Irlanda do Norte)

Fluarix Tetra

Bélgica, Luxemburgo Alpharix-Tetra
Franga FluarixTetra
Alemanha Influsplit Tetra

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Tal como com todas as vacinas injetaveis, devera dispor-se sempre de pronta
supervisdo e tratamento meédicos adequados, em caso de ocorréncia de uma reagdo
anafildtica rara apds a administracdo da vacina.

A imunizagdo deve ser realizada através de uma injegdo por via intramuscular.
Fluarix Tetra ndo pode ser administrado por via intravascular, em qualquer
circunstancia.
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Fluarix Tetra pode ser administrado na mesma altura que outras vacinas. A
imunizagao deve ser realizada em membros diferentes.

Antes de ser administrada, a vacina deve atingir a temperatura ambiente.

Agitar antes de administrar. Inspecionar visualmente antes da administracado.

Instrugdes de administracdo da vacina presente em seringa pré-cheia
Para colocar a agulha na seringa, ver a Figura 1.

Figura 1
Agulha

Protegdo da agulha

Seringa /A

|

Embolo da seringa /

Cénula da seringa

Cépsula de fecho da
seringa \ /

1. Segurar a canula da seringa com uma mao (evitar segurar a seringa pelo @&mbolo),
desenroscar a capsula de fecho da seringa, rodando-a no sentido contrario aos
ponteiros do reldgio.

2. Para colocar a agulha na seringa, rodar a agulha no sentido dos ponteiros do
relégio na seringa até a sentir fixa (ver a figura 1)

3. Remover a protecao da agulha, que por vezes pode estar ligeiramente presa.

4. Administrar a vacina.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.



