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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
FSME-IMMUN 0,5 ml Suspensio injetdvel em seringa pré-cheia
Vacina inativada contra a encefalite provocada por picada de carraca (virus inteiro inativado)

Leia com atenc¢do todo este folheto antes desta vacina ser administrada a si ou a sua crianga, pois contém
informacdo importante para si ou para a sua crianga.

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

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

- Esta vacina foi receitada apenas para si, ou para a sua crianga. Nao 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, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que é FSME-IMMUN 0,5 ml e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de FSME-IMMUN 0,5 ml ser administrado a si ou a sua crianga
3. Como utilizar FSME-IMMUN 0,5 ml

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar FSME-IMMUN 0,5 ml

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é FSME-IMMUN 0,5 ml e para que € utilizado

FSME-IMMUN 0,5 ml € uma vacina utilizada para prevenir a doenga causada pelo virus da encefalite
provocada por picada de carraca. E adequada para ser utilizada em individuos com 16 ou mais anos de
idade.

- A vacina estimula o organismo a desenvolver a sua prépria protecio (anticorpos) contra o virus.
- Nao protege contra infe¢des provocadas por outros virus e bactérias (algumas das quais também sdo
transmitidas por picadas de carragas) que podem causar sintomas semelhantes.

O virus da encefalite provocada por picada de carraga pode causar infe¢cdes muito graves do cérebro ou da
medula espinal e das membranas que revestem estas estruturas. Estas infe¢des comecam frequentemente
com dor de cabeca e temperatura elevada. Em algumas pessoas, e nas formas mais graves da doenga, pode
ocorrer perda da consciéncia, coma e morte.

O virus pode ser transportado por carragas. E transmitido para o ser humano por picadas de carraca. A
probabilidade de ser picado por carragas que transportam o virus é muito grande em algumas partes da
Europa, assim como na Asia Central e Oriental. Pessoas que vivem ou vio de férias para estas partes do
mundo, estdo em risco de contrairem encefalite provocada por picada de carraca. As carragas nem sempre
podem ser detetadas na pele e as picadas podem ndo ser sentidas.

- Como com todas as vacinas, esta vacina pode néo proteger completamente quem ¢é vacinado.

- E provével que uma tinica dose da vacina nio o proteja a si, ou a sua crianca, contra a infegio. Necessita,
ou a sua crianga necessita, de trés doses (ver a secciio 3 para mais informagdes) para atingir uma protecao

6tima.

- A prote¢do ndo dura para toda a vida. S3o necessdrias doses de refor¢o regulares (ver seccio 3 para mais
informacdes).

- Nao existem dados sobre a profilaxia pés-exposi¢do (vacinagido apds a picada de carraca).

2. O que precisa de saber antes de FSME-IMMUN 0,5 ml ser administrado a si ou a sua crianga
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Nao utilize FSME-IMMUN 0,5 ml:

- Se tem, ou a sua crianca tem, alergia a substancia ativa, a qualquer outro componente (indicado na sec¢ao
6), ao formaldeido ou ao sulfato de protamina (usados no processo de fabrico), ou a antibiéticos como
neomicina e gentamicina. Por exemplo, se teve, ou a sua crianca teve erupg¢ao na pele, inchaco da face e da
garganta, dificuldade em respirar, descoloracio azul da lingua e dos labios, pressao arterial baixa e
desmaio.

- Se teve, ou a sua crianca alguma vez teve, uma reaco alérgica grave apds a ingestdo de ovos ou galinha.
- Se tem, ou a sua crianca tem, uma doenga aguda com ou sem febre pode, ou a crianga pode, ter que
esperar antes de receber FSME-IMMUN 0,5 ml. O seu médico pode pedir que espere, ou que a crianga
espere, até se sentir, ou a sua crianga se sentir, melhor antes de receber a injecdo.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber a vacina se vocé ou a sua crianga:
- tem um distdrbio hemorrédgico ou faz hematomas (nédoas negras) facilmente

- tem uma doenca autoimune (como artrite reumatoide ou esclerose miltipla)

- tem um sistema imunitario fraco (se ndo combate bem, ou a sua crianca ndo combate bem, as doencas)
- ndo produz bem anticorpos

- estd a tomar qualquer medicamento para o cancro

- estd a tomar medicamentos chamados corticosteroides (que reduzem a inflamacao)

- tem alguma doenca cerebral

- tem distirbios neuroldgicos ou convulsdes.

A vacina pode ndo ser adequada se alguma destas situacdes se aplicar a si ou a sua crianga.
Alternativamente, o médico pode dar-lhe a vacina a si ou a sua crianga. O médico pode solicitar uma
andlise ao sangue para verificar se a vacina resultou.

Outros medicamentos e FSME-IMMUN 0,5 ml

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver, ou a crianga estiver, a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. O seu médico
informd-lo-4 se pode, ou se a sua crianca pode, receber FSME-IMMUN 0,5 ml ao mesmo tempo que outras
vacinas. Se recentemente recebeu, ou a sua crianca recebeu, outra vacina, o seu médico determinard onde e
quando administrar a vacina FSME-IMMUN 0,5 ml.

FSME-IMMUN 0,5 ml pode ndo conferir uma prote¢ao completa se estd, ou a sua crianca estd, sob um
tratamento imunossupressor.

Informe o seu médico se alguma vez esteve, ou a crianca esteve, infetada ou foi vacinada contra a febre
amarela, encefalite japonesa ou dengue. Isto porque podera ter, ou a sua crianca poderd ter, anticorpos
sanguineos que podem reagir com o virus da encefalite provocada pela picada da carraga, usado nos testes
para medicdo dos niveis de anticorpos. Estes testes podem dar falsos resultados.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmaceéutico antes de receber esta vacina.

O seu médico ird considerar os possiveis riscos e beneficios. Os efeitos de FSME-IMMUN 0,5 ml durante a
gravidez ou aleitamento ndo sdo conhecidos. No entanto, poder4 ser utilizado se o risco de infe¢do for
grande.

Condugao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao é provavel que a vacina afete a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Contudo, pode ter

problemas de visdo e tonturas.

FSME-IMMUN 0,5 ml contém potassio e sédio
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O sddio e o potdssio estdo presentes em niveis inferiores a 1 mmol por dose, ou seja, essencialmente
“isento de potdssio e s6dio”.

3. Como utilizar FSME-IMMUN 0,5 ml

Esta vacina é normalmente injetada no musculo da porg¢ao superior do braco. A vacina ndo pode ser
injetada numa veia. Apenas em casos excecionais (se tem, ou a sua crianca tem, um distirbio hemorragico
ou estd a receber medicamentos para tornar o sangue mais liquido, chamados de anticoagulantes), a vacina
pode ser administrada sob a pele (subcutaneamente).

Esta vacina ndo deve ser administrada a pessoas com idade inferior a 16 anos. Para esta faixa etdria é
recomendada a vacina juinior para criancas. A administracdo da vacina deve ser documentada por parte do
médico e o nimero do lote registado.

Primeiro esquema de vacinacao
O primeiro esquema de vacinagdo consiste em trés doses de FSME-IMMUN 0,5 ml.

1. O seu médico ird decidir quando administrar a primeira injecao.

2. A segunda inje¢@o serd administrada 1 a 3 meses depois. Pode ser administrada duas semanas apds a
primeira dose, se tiver necessidade urgente de protecao.

3. A terceira injecdo serd administrada 5 a 12 meses apds a segunda injecao.

- E melhor receber a primeira e a segunda doses no inverno. A atividade da carraca comega na primavera.
Isto permite-lhe desenvolver protecdo suficiente antes da época da carraga comecar.

- A terceira dose completa o esquema de vacinacio primdrio. O esquema de vacinagdo, idealmente, deve
ser completado com a terceira vacina¢do na mesma época da carraga ou pelo menos antes do inicio da
época da carraga seguinte.

- Fornece protecdo até trés anos.

- Se deixar passar demasiado tempo entre as 3 doses, pode ndo ter protecdo suficiente contra a infe¢@o.

Imunizacdo priméria | Dose Esquema convencional Esquema de imunizacio rapida
1% dose 0,5 ml Data escolhida Data escolhida

2% dose 0,5 ml 1 a 3 meses apoés a 1? vacinagio 14 dias apds a 1* vacinacio

3* dose 0,5 ml 5 a 12 meses apds a 2* vacinacio 5 a 12 meses apds a 2* vacinacio

Vacinagio de reforco

Pessoas dos 16 aos 60 anos de idade

Se tem menos de 60 anos, precisa do primeiro reforco 3 anos apds a terceira dose. Doses adicionais de
refor¢o devem ser administradas a cada 5 anos.

Pessoas com idade superior ou igual a 60 anos
Em geral, ird precisar de doses de refor¢o — a primeira e todas as seguintes — com trés anos de intervalo.

Doses de refor¢o = 16 a < 60 anos Dose Tempo

1° reforco 0,5 ml 3 anos ap6s a terceira dose
Doses de refor¢o seguintes 0,5 ml a cada 5 anos

Dose de refor¢o > 60 anos Dose Tempo

Todas as doses de refor¢o 0,5 ml a cada 3 anos

Se deixar passar demasiado tempo entre as doses da vacina, poderd ndo estar protegido contra a encefalite
provocada por picada de carraca. Contudo, se tiver recebido anteriormente pelo menos duas doses, uma
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unica dose de reforco de FSME-IMMUN ¢ suficiente para retomar o esquema de vacinag¢@o. Nao é
necessdrio reiniciar o primeiro ciclo de vacinacdo. Peca mais informacdes ao seu médico.

Pessoas com o sistema imunitario debilitado (incluindo terapéutica imunossupressora)

O seu médico pode recomendar a determinacdo de anticorpos no seu sangue, quatro semanas apds a
segunda dose e administrar uma dose adicional se, por esta altura, ndo existir evidéncia de resposta imune.
O mesmo se aplica a qualquer das doses seguintes.

Se utilizar mais FSME-IMMUN 0,5 ml do que deveria

E muito improvavel ocorrer sobredosagem, porque a injecdo é apresentada em seringa unidose e é
administrada por um profissional de sauide.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacio desta vacina, fale com o seu médico, enfermeiro ou
farmaceéutico.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejdveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer
efeitos indesejdveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Tal como com todas as vacinas, podem ocorrer reacdes alérgicas graves. Sao muito raras, mas o tratamento
médico correto e supervisao devem estar sempre disponiveis. Sintomas de reacdes alérgicas graves
incluem:

- inchaco dos 14bios, boca, garganta (que pode causar dificuldade em engolir ou respirar)

- erupgdes na pele e inchago das maos, pés e tornozelos

- perda de consciéncia devido a diminuicdo da pressdo arterial

Estes sinais ou sintomas ocorrem, normalmente, muito rapidamente apés a injecio ser administrada,
enquanto a pessoa ainda estd na clinica ou consultério médico. Se algum destes sintomas ocorrer apés ter
abandonado o local onde lhe foi administrada a inje¢do, deve consultar um médico IMEDIATAMENTE.

Os seguintes efeitos indesejdveis foram notificados:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):
- Dor no local da inje¢ao

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- Dor de cabeca

- Nduseas

- Dor muscular e articular

- Fadiga ou mal-estar

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- Aumento dos nédulos linfaticos

- V6émitos

- Febre

- Hematomas (nddoas negras) no local da inje¢ao

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
- Reacdes alérgicas

- Sonoléncia

- Enjoo

- Diarreia

- Dor abdominal
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- Vermelhidao, endurecimento dos tecidos, inchago, comichao, formigueiro e calor no local da injecdo

Os seguintes efeitos indesejdveis adicionais também foram notificados, a partir da experiéncia p6s-
comercializacio, com uma frequéncia rara:

- Zona

- Desencadeamento de doengas autoimunes, p.ex. esclerose multipla

- Reacdes alérgicas

- Distirbios neuroldgicos, tais como encefalomielite, inflamacdo da medula espinal (mielite, mielite
transversa)

- Uma doencga cujos sintomas sdo fraqueza muscular, sensacdes anormais, formigueiro nos bragos, nas
pernas e na parte superior do corpo (sindrome de Guillain-Barré)

- Inflamagao do cérebro, convulsdes, inflamacdo das meninges (membranas que revestem o cérebro)

- Sinais de irritacdo meningea, como dor e rigidez do pescoco

- Sintomas neuroldgicos, como paralisia facial, paralisia, inflama¢@o dos nervos, sensacdo anormal ou
reduzida, como formigueiro ou dorméncia, dor latejante ou aguda ao longo de um ou mais nervos,
inflamac@o do nervo 6tico

- Sensagao de tonturas

- Problemas/alteragdes da visdo, aumento da sensibilidade a luz, dor nos olhos

- Zumbido nos ouvidos

- Batimento cardfaco rdpido

- Falta de ar

- Reacdes na pele (erupg¢io na pele e/ou comichao na pele), dermatite, vermelhidao da pele, aumento da
transpira¢do, inflamacio da pele

- Dor nas costas, inchaco nas articulac¢des, dor no pescogo, rigidez musculoesquelética e do pescoco, dor no
brago e pernas

- Arrepios, sindrome gripal, fraqueza, edema, andar instavel, acumulagio de fluido sob a pele

- Dor articular no local da inje¢@o, nédulo e inflamacdo no local da injegao

Num pequeno estudo comparativo da resposta imunitdria apds a administragdo intramuscular e subcutinea
de FSME-IMMUN em adultos sauddveis, observaram-se apds a administracao subcutanea mais reacdes no
local da inje¢@o (por exemplo, vermelhiddo, inchago, comichio e dor), especialmente em mulheres.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo mencionados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejiveis
diretamente através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar FSME-IMMUN 0,5 ml
- Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Manter a seringa dentro da embalagem exterior, para proteger da

luz. Nao congelar. Ndo utilize esta vacina se verificar qualquer particula estranha ou fuga.
- Manter esta vacina fora da vista e do alcance das criancas.
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- Nao utilize esta vacina ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apés EXP. O prazo de
validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

- Nao deite fora quaisquer vacinas na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora as vacinas que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de FSME-IMMUN 0,5 ml

A substancia ativa é: Virus da encefalite provocada por picada de carraca (estirpe Neudorfl)

Uma dose (0,5 mililitros) da vacina contém 2,4 microgramas de antigénio inativado da encefalite
provocada por picada de carraca (estirpe Neudorfl) que é produzida em células embriondrias de galinha.

Os outros componentes sdo albumina humana, cloreto de sédio, fosfato dissédico di-hidratado, fosfato
monopotassico, sacarose € dgua para preparagdes injetdveis.

O hidréxido de aluminio (hidratado) € incluido nesta vacina como adsorvente. Adsorventes sdo substancias
incluidas em certas vacinas para acelerar, melhorar e/ou prolongar o efeito protetor da vacina.

Qual o aspeto de FSME-IMMUN 0,5 ml e contetido da embalagem

FSME-IMMUN 0,5 ml é fornecida numa seringa pré-cheia com 0,5 mililitros (uma dose) de suspensao
injetdvel. A embalagem pode nao incluir agulha ou incluir 1 agulha em separado por seringa. Todas as
agulhas sdo estéreis e para uma tinica utilizagio. Disponiveis embalagens com 1 e 10 seringas pré-cheias. E
possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes. Apés agitar, a suspensdo é esbranquicada e
leitosa.

Cada seringa pré-cheia é embalada num blister. A abertura no selo do blister € intencional e permite o
equilibrio da humidade durante o aquecimento recomendado antes da administracdo da vacina. Abrir o
blister removendo a cobertura para retirar a seringa. Nao pressionar a seringa através do blister.

Titular da Autorizac¢do de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizac¢ao de Introducdo no Mercado:

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Fabricante:

Pfizer Manufacturing Belgium, NV
Rijksweg 12,

2870,

Puurs,

Bélgica

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu (EEE) e
no Reino Unido (Norte da Irlanda) com os seguintes nomes:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg, FSME-IMMUN 0,5 ml
Nederland, Polska, Portugal, Slovenija

Ceska republika FSME-IMMUN

byarapua FSME-IMMUN 0.5 ml



Danmark, Norge, Suomi/Finland, fsland, Exiado,
Kvmpog

Deutschland
Eesti, Italia, Latvija, Lietuva

Hrvatska

EXLGda, Ireland, United Kingdom (Northern Ireland)
France
Sverige

Magyarorszag

Malta

Osterreich

Romania

Slovenska republika

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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TicoVac

FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene

TicoVac 0,5 ml

FSME-IMMUN 0,5 ml, suspenzija za injekciju u
napunjenoj Strcaljki, cjepivo protiv krpeljnog
encefalitisa, inaktivirano

TicoVac 0.5 ml

TicoVac 0,5 ml ADULTES

FSME-IMMUN Vuxen

FSME-IMMUN 0,5 ml felnétteknek

TicoVac 0.5 ml Suspension for injection in pre-filled
syringe

FSME-Immun 0,5 ml Erwachsene
Injektionssuspension in einer Fertigspritze

FSME-IMMUN 0.5 ml
suspensie injectabila in seringa preumpluta

FSME-IMMUN 0,5 ml Injek¢éna suspenzia

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide

A vacina deve atingir a temperatura ambiente antes de ser administrada. Agitar bem antes da administragido
para misturar a suspensdo da vacina. Apds agitacdo, a vacina FSME-IMMUN 0,5 ml € uma suspensio
homogénea opalescente, esbranquicada. Antes da administracdo, a vacina deve ser inspecionada
visualmente para detetar alguma particula estranha e/ou alteracio do seu aspeto fisico. Se se verificar

alguma destas situacdes, rejeitar a vacina.

Depois de remover a tampa da seringa, coloque imediatamente a agulha e retire a proteccdo da agulha antes
da administra¢@o. Assim que a agulha seja colocada, a vacina tem de ser administrada imediatamente. Nos
casos excecionais de administracio subcutanea, deve ser utilizada uma agulha apropriada.

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