Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Foclivia suspensao injetavel em recipiente multidose
Vacina da gripe pandémica (H5N1) (antigénio de superficie, inativado, adjuvantado)

Leia com atencio este folheto antes de receber esta vacina pois contém informacio importante
para si.

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

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Foclivia e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de receber Foclivia
Como Foclivia é administrado

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Foclivia

Contetido da embalagem e outras informacdes

AN

1. O que é Foclivia e para que é utilizado

Foclivia € uma vacina concebida para ser administrada para prevenir a gripe numa pandemia
oficialmente declarada.

A gripe pandémica é um tipo de gripe que ocorre periodicamente, com intervalos que variam entre
menos de 10 anos a vérias décadas. Este tipo de gripe alastra-se rapidamente por todo o mundo. Os
sinais de gripe pandémica sdo semelhantes aos observados na gripe normal, mas podem ser mais
graves.

Destina-se a ser utilizada em adultos (dos 18 aos 60 anos de idade) e idosos (mais de 60 anos) para
prevenir a gripe causada pelo tipo HSN1 do virus.

Quando uma pessoa recebe a vacina, as defesas naturais do organismo (o sistema imunitdrio)
produzem protegdes proprias (anticorpos) contra a doenca. Nenhum dos ingredientes na vacina tem
a capacidade de provocar a gripe.

Tal como acontece com todas as vacinas, Foclivia pode nao proteger totalmente as pessoas vacinadas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Foclivia

Nao deve receber Foclivia:
- se teve uma reacao alérgica grave (i.e. com perigo de morte) a qualquer componente de
Foclivia,
- se tem alergia (hipersensibilidade) a vacinas da gripe ou a qualquer outro componente de
Foclivia,
- se tem alergia a ovos, proteinas de galinha, ovalbumina,
- se tem alergia a sulfato de canamicina e sulfato de neomicina (antibiéticos), hidrocortisona,
formaldeido, brometo de cetiltrimetilamoénio.
- Os sinais de reagdo alérgica podem incluir erupg¢des cutaneas com comichio, falta de ar e
inchaco na cara ou lingua.
- No entanto, numa situag¢do de pandemia, poderd ainda assim receber a vacina apenas se
estiver disponivel tratamento médico imediato em caso de reacdo alérgica.
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de receber esta vacina:

- se estiver febril,

- se tiver uma doenga ou infecdo,

- se estiver a fazer terap€utica imunossupressora, por ex., tratamento com corticosteroides ou
quimioterapia para o cancro, ou se tem uma afecdo que o torna propenso a infec¢des (situagdes
de imunodeficiéncia).

Informe o seu médico ou enfermeiro se tiver um problema de coagulacdo do sangue ou se faz nédoas
negras com facilidade.

O médico deverd informa-lo acerca da possibilidade de convulsdes, sobretudo se tiver antecedentes de
epilepsia.

Podem ocorrer desmaios apds ou mesmo antes da injecao por agulha. Por este motivo, informe o seu
médico ou enfermeiro se ja tiver desmaiado durante uma injegao anterior.

Foclivia pode nao proteger totalmente todas as pessoas que sejam vacinadas, especialmente individuos
idosos e pessoas com um sistema imunitirio enfraquecido, tais como doentes com VIH ou com
problemas médicos de longo prazo subjacentes, tais como diabetes, doenca pulmonar ou problemas
cardiacos. Informe o seu médico se tem um sistema imunitario fraco ou um problema médico de longo
prazo subjacente.

Em qualquer um destes casos, INFORME O SEU MEDICO OU ENFERMEIRO, pois a vacinagio
pode ndo ser recomendada ou pode ter de ser atrasada.

Outros medicamentos e Foclivia

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica ou se tiver recebido
recentemente qualquer outra vacina.

Foclivia pode ser administrado a0 mesmo tempo que outras vacinas para a gripe sazonal nao-
adjuvantadas convencionais. Ndo existem informagdes sobre a administragdo de Foclivia em conjunto
com outras vacinas (n@o anti-gripe). Se ndo for possivel evitar a administracdo de Foclivia em
conjunto com outras vacinas, as vacinas devem ser injetadas em membros diferentes. Nestes casos,
deve ter consciéncia de que os efeitos secundarios podem ser mais intensos.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar grdvida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou enfermeiro antes de tomar esta vacina. O seu médico deve avaliar os beneficios e potenciais riscos
da vacina para si.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Alguns dos efeitos secunddrios indicados na Sec¢do 4 “Efeitos secunddrios possiveis” podem afetar
a capacidade de condugdo ou de utilizagao de ferramentas ou maquinas.

Foclivia contém tiomersal
Foclivia contém Tiomersal como conservante e poderd causar uma reacdo alérgica. Informe o seu
médico se tiver alergias conhecidas.

Foclivia contém sédio e potassio

Foclivia contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) e menos de 1 mmol de potéssio (39 mg) por dose,
sendo essencialmente isenta de sédio e de potdssio.
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3. Como Foclivia é administrado

O seu médico ou enfermeiro administra a vacina de acordo com as recomendacdes oficiais.
Uma dose (0,5 ml) de vacina serd injetada no antebragco (musculo deltoide) ou na parte superior da
coxa (dependendo da massa muscular).

Deve administrar-se uma segunda dose da vacina apds um intervalo de, pelo menos, 3 semanas.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como os demais medicamentos, Foclivia pode causar efeitos secunddrios, no entanto estes nao se
manifestam em todas as pessoas.

Podem aparecer reacdes alérgicas apds a vacina¢io que, em casos raros, podem causar choque. Os
médicos estdo conscientes desta possibilidade e tém disponivel tratamento de emergéncia para ser
utilizado nestes casos.

Os efeitos secunddrios mencionados em seguida apareceram com Foclivia em estudos clinicos em
adultos, incluindo idosos:

Muito frequentes (afetam mais do que 1 em 10 utilizadores):
Dor no local da injecao

Endurecimento da pele no local da inje¢do
Vermelhidao no local da injecao

Inchaco no local da injecao

Dor nos musculos

Dor de cabeca

Fadiga

Sensagdo de mal-estar geral

Calafrios

Frequentes (afetam 1 a 10 em cada 100 utilizadores):

o Noédoas negras na pele no local da inje¢do
o Dor nas articulagdes

o Febre e nauseas

o Transpiragao

Raros (afetam 1 a 10 em cada 10.000 utilizadores):
. Anafilaxia (reacOes alérgicas graves)

Estes efeitos secunddrios habitualmente desaparecem em 1-2 dias sem tratamento. Se persistirem,
CONSULTE O SEU MEDICO.

Efeitos indesejdveis em doentes com problemas médicos de longo prazo subjacentes, tais como
diabetes, doenca pulmonar ou problemas cardiacos e sistemas imunitarios enfraquecidos
(imunocomprometidos), tais como doentes com VIH

Néuseas, dores nas articulagdes, diarreia e perda de apetite foram comunicadas com muita frequéncia
nesta populacdo. Além destes, foram comunicados vomitos com frequéncia.

Efeitos secundarios de estudos clinicos em criancas e adolescentes (dos 6 meses aos 17 anos de idade)

Os efeitos secunddrios gerais referidos muito frequentemente no grupo dos 6 meses aos 35 meses de
idade foram o rubor (vermelhidio) no local da injecdo, dor muscular, irritabilidade e choro pouco
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habitual. As reacdes referidas muito frequentemente no grupo dos 36 meses aos 17 anos de idade
foram a dor, dor de cabeca e a fadiga.

Outros efeitos secunddrios raros observados apés utilizagdo de rotina:

Os efeitos secunddrios abaixo mencionados apareceram nos dias ou semanas apos a vacinagdo com
outra vacina chamada Focetria HIN1v, semelhante a Foclivia. Estes efeitos secundérios podem
ocorrer com Foclivia.

. Reacdes cutaneas (na pele) generalizadas incluindo:
. Comichao
. Urticdria (erupg¢ao da pele)
. Irritacdo ou inchago da pele e membranas mucosas
o Perturbagdes intestinais, tais como:
. Nd4useas
o Vémitos
o Dor abdominal
o Diarreia
° Dores de cabeca, tonturas, sonoléncia, desmaio
o Alteragdes neuroldgicas, tais como:
. Dor penetrante ou palpitante ao longo de um ou mais nervos
o Formigueiro
o Convulsoes
. Neurite (uma inflamacao dos nervos)

. Ganglios linfaticos inchados, palpitacdes (batimento cardiaco forte ou irregular), taquicardia
(batimento cardiaco mais rdpido que o normal), fraqueza, dor nas extremidades, tosse e astenia
(fraqueza invulgar)

. Reacdes alérgicas possivelmente com dificuldade em respirar, sibilos (pieira), inchago da
garganta, ou conduzindo a uma diminuicao perigosa da tensao arterial que, se ndo for tratada,
pode levar a choque. Os médicos estdao conscientes desta possibilidade e t€m disponivel
tratamento de emergéncia para utilizar nestes casos.

. Angioedema (inchaco anormal da pele, habitualmente em redor dos olhos, nos 14bios, lingua,
maos ou pés, devido a reagdo alérgica)

Os dados em criangas e adolescentes sugerem uma ligeira diminui¢@o dos efeitos secundarios apds a
segunda dose da vacina, sem aumento das taxas de febre.

Adicionalmente, os efeitos secunddrios abaixo mencionados apareceram nos dias ou semanas apos
vacinagdo com vacinas administradas habitualmente todos os anos para prevenir a gripe sazonal. Estes
efeitos secundarios podem aparecer com Foclivia.

. Contagem de plaquetas sanguineas baixa que pode resultar em hemorragia (sangramento) ou
formacao de nédoas negras.

. Vasculite (inflamagdo dos vasos sanguineos que pode causar erup¢do cutianea, dor nas
articulagdes e problemas nos rins).

o Eritema multiforme (um tipo de reacdo alérgica na pele que aparece como resposta a
medicamentos, infecdes ou doencas).

. Alteracdes neuroldgicas, tais como encefalomielite (inflamacdo do sistema nervoso central) e
um tipo de paralisia chamado sindrome de Guillain-Barré.

. Inchaco, dor e vermelhiddo no local da injecdo com uma extensdo superior a 10 cm e uma

duragdo superior a uma semana (reagdo do tipo celulite no local da injecao).
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. Inchaco extenso do membro injetado com uma duracao superior a uma semana.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos secundérios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estar a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

S. Como conservar Foclivia
Manter esta vacina fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize Foclivia apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo a seguir a
EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C-8°C). Nao congelar. Eliminar se a vacina tiver sido congelada.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io 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. Contetido da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Foclivia

- Substancia ativa:

Os ingredientes ativos da vacina sdo proteinas virais purificadas (chamadas hemaglutinina

e neuraminidase). As mesmas sao isoladas a partir da superficie de particulas do virus da gripe

e crescem em ovos de galinha fertilizados de bandos de galinhas sauddveis e sdo inativadas com
formaldeido. Estas proteinas virais s@o preparadas a partir da estirpe do virus da gripe que estd em
conformidade com as recomenda¢des da Organizagdo Mundial de Sadde e com a decisdo da UE numa
situa¢do de pandemia declarada oficialmente.

Uma dose (0,5 ml) de vacina contém, pelo menos, 7,5 microgramas de hemaglutinina da seguinte
estirpe recomendada do virus da gripe:

A/Vietnam/1194/2004 (H5NT1)

- Adjuvante:

A vacina contém um ‘adjuvante’ (um composto que contém esqualeno) para estimular uma resposta
melhor. O adjuvante inclui também polissorbato 80 e sorbitano, trioleato num tampao citrato (citrato
de sédio, acido citrico).

- Outros componentes:

Os outros componentes sdo: tiomersal, cloreto de sddio, cloreto de potéssio, fosfato de potéssio
dibésico, fosfato dissédico di-hidratado, cloreto de magnésio hexa-hidratado, cloreto de célcio
di-hidratado e dgua para preparagdes injetdveis.

Qual o aspeto de Foclivia e conteido da embalagem

Foclivia € um liquido branco leitoso.

E apresentado num frasco para injetéveis contendo dez doses (0,5 ml cada) injetdveis.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado e Fabricante
Seqirus S.r.l.

Via del Pozzo 3/A, S. Martino

53035 Monteriggioni (SI)

Italia

Fabricante

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela dltima vez em {MM/AAAA}.

Foi concedida a Foclivia uma “Autorizagdo de Introducdo no Mercado em circunstancias
excecionais”. Isto significa que nao foi possivel obter informacdo completa sobre este medicamento
por razdes cientificas. A Agéncia Europeia de Medicamentos ird rever, pelo menos uma vez por ano,
qualquer nova informacao sobre este medicamento e este folheto serd atualizado se necessério.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:
Frasco para injetaveis multidose: Frasco para injetdveis com 10 doses (0,5 ml cada) injetaveis.
Instrugdes para administracdo da vacina:

A vacina ndo deve ser, em circunstancia alguma, administrada por via intravascular ou intradérmica.
Nao existem dados disponiveis sobre a utiliza¢do de Foclivia por via subcutinea de administracao.

Agite sempre o frasco para injetdveis multidose suavemente antes de recolher uma dose (0,5 ml) da
vacina para uma seringa. Apds a agitacdo, o aspeto normal de Foclivia é o de uma suspensao branca
leitosa.

Embora Foclivia em frascos para injetaveis multidose contenha um conservante que inibe

o desenvolvimento microbiano, a minimizacao do risco de contaminacio do frasco para injetdveis
multidose durante a recolha de cada dose € da responsabilidade do utilizador.

Registe a data e hora da primeira recolha de dose no rétulo do frasco.

Entre utilizagdes, volte a colocar o frasco para injetdveis multidose nas condi¢des de conservacao
recomendadas, entre 2°C e 8°C. O frasco para injetdveis multidose deve ser usado preferivelmente
no periodo de 24 horas apds a primeira recolha.

Estdo disponiveis dados que sugerem que os frascos para injetaveis multidose podem ser utilizados
durante um periodo méximo de 72 horas apds a primeira recolha, embora estes periodos prolongados

de conservagdo ndo devam ser a op¢ao preferida.

Qualquer vacina nao utilizada ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.
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