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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Meningitec suspensdo injetavel em seringa pré-cheia
Vacina meningococica oligossacarida conjugada do serogrupo C (adsorvida)

Leia com atencdo todo este folheto antes de utilizar/a sua crianga utilizar esta
vacina.

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

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

- Este medicamento foi receitado para si/para a sua crianca. Ndo deve da-lo a
outros; o medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos
sintomas.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Medicamento sujeito a receita médica.

Neste folheto:

1. O que é Meningitec e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar/a sua crianga utilizar Meningitec
3. Como utilizar Meningitec

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Meningitec

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Meningitec e para que é utilizado
Meningitec € uma vacina meningococica do serogrupo C.

Meningitec ajuda a proteger a si /a sua crianga contra doengas tais como: meningite
e septicemia (infecdo do sangue).

Meningitec € uma vacina utilizada em criancas a partir dos 2 meses de idade,
adolescentes e adultos para ajudar a prevenir infecdes causadas pela bactéria
denominada Neisseria meningitidis do serogrupo C. Nao confere protecao contra
outros serogrupos da Neisseria meningitidis ou outras bactérias ou virus que por
vezes causam meningite e septicemia (infegcdo do sangue). A vacina atua fazendo
com que 0 seu organismo produza a sua prépria protecdo (anticorpos) contra esta
bactéria. A bactéria Neisseria meningitidis do serogrupo C pode causar infecGes
graves que por vezes podem colocar a vida em perigo, tais como meningite e
septicemia (infecdo do sangue). Esta vacina ndo contém organismos vivos e ndo
causa meningite C (doenga meningococica C).

E importante lembrar que nenhuma vacina confere uma protecdo completa e
continua em todos os individuos vacinados.
2. O que precisa de saber antes de utilizar/a sua crianga utilizar Meningitec

Meningitec ndo deve ser administrada:
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- se tem/a sua crianca tem alergia (hipersensibilidade) as substancias ativas ou a
qualquer outro componente de Meningitec.

- se teve/a sua crianca teve uma reacgdo alérgica a qualquer outra vacina que
contenha o toxoide diftérico ou a proteina diftérica CRM197.

- se teve/a sua crianca teve uma reacdo alérgica apdés uma dose prévia de
Meningitec.

- se estiver/a sua criangca estiver doente com febre elevada, a vacinagdo é
geralmente adiada. Contudo, se a febre e a doenca forem ligeiras, fale com o seu
meédico ou enfermeiro que o aconselhardo se deverd ou ndo prosseguir com a
vacinagao.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes da vacinagdo:

- se tem/a sua crianca tem hemofilia ou qualquer outro problema que possa impedir
a coagulacdo adequada do seu sangue, ou se esta a tomar/a sua crianga esta a
tomar qualquer medicamento que impeca a coagulagdo adequada do seu sangue. Se
for este 0 caso, o seu médico podera optar por tomar precaucdes especiais.

- se tem/a sua crianga tem o sistema imunitario debilitado, ou se foi/a sua crianga foi
recentemente submetida ou estd a ser submetida a tratamento com radiagoes,
corticosteroides ou quaisquer outros medicamentos que possam reduzir a sua
imunidade a infecbes. Meningitec pode ser ainda administrado, mas pode nao
proteger tdo bem como nos outros individuos.

- se tem/a sua criangca tem uma doenca renal em que surgem grandes quantidades
de proteina na urina (chamado sindroma nefrotico). Foram notificados casos de
recaida desta situacdo clinica apds a vacinagcdo. Dependendo do tipo exato de
problema renal que tiver, o seu médico ira informa-lo se lhe pode/a sua crianga ser
administrado Meningitec.

Apesar de Meningitec conter uma proteina (denominada CRM197) da bactéria
causadora de difteria, ndo protege contra a doencga diftérica, pelo que € importante
que receba/a sua criangca receba outras vacinas que protejam contra a difteria
conforme adequado. Consulte o seu médico ou enfermeiro.

Meningitec tem sido administrado principalmente em lactentes a partir dos 2 meses,
criancas e adultos jovens. Ainda ndo estd disponivel informagdo sobre a
administracdo de Meningitec em individuos com idade igual ou superior a 65 anos ou
lactentes de idade inferior a 2 meses.

Outros medicamentos/vacinas e Meningitec

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver/a sua crianga estiver a tomar ou
tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos
sem receita médica ou se |he tiver sido administrada recentemente outra vacina.
Deve continuar/a sua crianca deve continuar a tomar 0s seus medicamentos como
habitualmente, antes e apds a vacinacdo, a ndo ser que tenha recebido indicacGes
em contrario do seu meédico ou enfermeiro.

Meningitec pode ser administrado simultaneamente com outras vacinas contra uma
ou mais das seguintes doencgas:

Poliomielite (incluindo as vacinas contra a poliomielite administradas por via oral ou
por via parentérica)
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Difteria

Tétano

Tosse convulsa

Haemophilus influenzae do tipo b (conhecidas por vacinas Hib)

Hepatite B

Sarampo, papeira e rubéola

Doenca pneumococica (vacina pneumocoécica conjugada 7-valente e vacina
pneumococica conjugada 13-valente)

Gravidez, aleitamento e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes da vacinacédo.

Meningitec ndo é geralmente administrado a mulheres gravidas ou a amamentar,
exceto quando o seu médico considere necessario. Nesse caso, deve ser vacinada
logo que possivel,

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Apds a administracdo de Meningitec pode ocorrer sonoléncia, tonturas e outros
efeitos secundarios que podem interferir com a capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas (ver efeitos secundarios possiveis).

N&do conduza ou utilize maquinas até saber como Meningitec o afeta.

Meningitec contém cloreto de sédio

O cloreto de sodio € um dos componentes de Meningitec. Esta vacina contém menos
de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose de 0,5 ml, pelo que é essencialmente “isenta
de sdédio”.

3. Como utilizar Meningitec
A administracdo de Meningitec sera efetuada por um medico ou enfermeiro.

O seu médico ou enfermeiro irdo garantir a administragdo correta da vacina no
musculo (ndo no interior ou préoximo de nervos ou vasos sanguineos ou muito
superficialmente sob a pele) e que Meningitec ndo € misturado com outras vacinas
na mesma seringa. A vacina consiste num injetdavel de 0,5 ml e é geralmente
administrada no musculo da coxa em lactentes e no musculo do braco em criangas
mais velhas, adolescentes e adultos. Ndo deve ser administrada na zona da nadega.

Em lactentes com idades compreendidas entre 0s 2 e 0s 12 meses, devem ser
administradas duas doses com um intervalo minimo de dois meses entre si.

Para manter a protecdo, deve ser administrada uma dose de reforco apds a
conclusdo do esquema de administracdo de duas doses em lactentes. O seu médico
ira informa-lo quando esta dose de reforgco devera ser administrada a sua crianga.

Em adultos, adolescentes e criancas com mais de 12 meses nao vacinadas
previamente com Meningitec, é recomendada apenas uma dose (0,5 ml) da vacina.
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No caso de administracdo simultanea de outras vacinas injetaveis, o Meningitec sera
administrado em separado, num local de administracdo diferente.

Se lhe foi administrado mais Meningitec do que deveria ter sido

E pouco provavel que ocorra sobredosagem uma vez que a vacina esta disponivel em
seringas pré-cheias de dose Unica e € administrada por um médico ou enfermeiro.

Foram notificados alguns casos em que o nUmero total de doses foi excedido, foram
administradas doses superiores as recomendadas ou doses subsequentes foram
administradas mais cedo que o recomendado. Na maioria dos casos nao ocorreram
efeitos secundarios. No entanto, nalguns casos ocorreram efeitos secundarios que
foram semelhantes aos observados apds a administracdo programada e correta de
Meningitec.

Caso se tenha esquecido de ir ao médico

Se se esquecer de ir ao médico ou enfermeiro na altura prevista, consulte-os para
obter aconselhamento.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todas as vacinas, Meningitec pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

As reacles alérgicas graves sdo muito raras apos a administracdo de uma vacina.
Estas reacbes podem incluir:

e inchaco da face, lingua ou faringe,

¢ dificuldade em engolir,

e inchaco da pele (urticaria) e dificuldade em respirar,

e tensdo arterial baixa que causa colapso e choque.

Quando estes sinais ou sintomas ocorrem, desenvolvem-se habitualmente de uma
forma muito rapida apos a administracdo e enquanto a pessoa afetada esta ainda no
local onde a administragdo foi efetuada. Se qualquer destes sintomas ocorrer apos a
saida do local onde a administracdo foi efetuada, devera consultar de IMEDIATO um
medico.

Muito raramente podem ocorrer erupcdes na pele graves que podem atingir uma
parte consideravel do corpo com formacdo de bolhas e esfoliagdo. O interior da boca
e olhos podem também ser afetados. Outras reacbes alérgicas menos graves incluem
erupcoes na pele que podem ser vermelhas e rugosas, comichdao e doenca geral
tardia que pode causar sintomas como febre e inchaco das articulagoes.

Esta vacina ndo causa meningite C (doengca meningococica C). Se sentir ou se a sua
criangca sentir dores no pescoco, rigidez do pescoco ou desconforto com a luz
(fotofobia), sonoléncia ou confusdo, manchas vermelhas ou violeta semelhantes a
nodoas negras que ndo desaparecem sob pressdo, devera consultar de imediato o
seu medico ou o departamento de emergéncia meédica local para despistar outras
causas.
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Se foi anteriormente informado pelo seu médico que tem/a sua crianca tem
sindroma nefrotico (uma doenca renal que pode resultar em inchacgo,
particularmente na regido da face ou olhos, proteinas na urina que a tornam
espumosa e/ou aumento de peso), existe uma possibilidade aumentada desta
situacgdo clinica voltar a ocorrer nos meses seguintes a vacinagdo. Deve informar o
seu medico se surgirem sintomas semelhantes apds a vacinagdo.

A frequéncia dos efeitos secundarios descritos nesta seccdo sdo:

Muito frequentes = ocorrem em mais de um em dez individuos que receberam a
vacina.

Frequentes = ocorrem entre um em dez e um em cem individuos que receberam a
vacina.

Muito raros = ocorrem em menos de um em dez mil individuos que receberam a
vacina.

Os efeitos secundarios muito frequentes incluem:

Em todos os grupos etarios - inchaco e sensibilidade ou dor no local da
administracdo.

Em lactentes e criancas com menos de 2 anos de idade - perda de apetite,
irritabilidade, sonoléncia ou alteracdo do sono, sensacdo de mal estar, diarreia.

Em adultos — dores de cabeca.

Em criancas em idade pré-escolar - febre.

Os efeitos secundarios frequentes incluem:

Em todos os grupos etarios — febre (muito frequente em criancas em idade preé-
escolar), mas raramente é grave.

Em lactentes e criancas com menos de 2 anos de idade — choro.

Em criancgas entre os 3 e 0s 6 anos — sonoléncia, dores de cabeca, irritabilidade.

Em adultos — dores musculares, sonoléncia.

Os efeitos secundarios muito raros incluem (em todos os grupos etarios exceto os ja
mencionados anteriormente):

Edema (inchaco) dos ganglios, tonturas, desmaios, dorméncia, formigueiro,
sensacdo de mal estar ou mal estar, sangramento na pele ou formagdo de nddoas
negras, recidivas de algumas doencgas renais em que grandes quantidades de
proteinas surgem na urina.

Muito raramente foi observada a reducdo do ténus muscular (fraqueza) por vezes
com atencdo ou resposta diminuida do lactente e palidez ou aspeto azulado da pele.

Apds vacinacdo com Meningitec, foram notificadas muito raramente crises
(convulsBes), incluindo em individuos com crises anteriores. Em adolescentes e
adultos, algumas das notificagGes de crise podem ter sido episddios de desmaio. Em
lactentes e criancas pequenas, as convulsdes estiveram geralmente associadas a
febre e foram provavelmente convulsGes febris. A maioria dos individuos recuperou
rapidamente apds estas crises.

Em bebés nascidos muito prematuramente (nascidos antes ou as 28 semanas de
gestacdo) podem ocorrer intervalos mais longos do que o normal entre as
respiracdes durante 2-3 dias apds a vacinagdo.
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Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Meningitec
Manter esta vacina fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize Meningitec ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (+2°C a + 8°C). Ndo 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 eliminar os medicamentos que ja ndo necessita.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

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

A substdncia ativa em cada dose de 0,5ml é:
10 microgramas de Oligossacarido meningocoécico do serogrupo C *

*conjugado com a proteina transportadora CRM197 e adsorvido em fosfato de
aluminio (0,125 mgq).

Os outros componentes sdo o cloreto de sodio e dgua para preparacées injetaveis.
Qual o aspeto de Meningitec e conteldo da embalagem

Meningitec € uma suspensdo injetavel disponivel em seringas pré-cheias com 0,5 ml
em embalagens de 1 e 10 (com ou sem agulha) e em embalagem multipla de 2
embalagens de 10 seringas pré-,cheias (sem agulha). Apds agitar, a vacina € uma
suspensdo homogénea branca. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Nuron Biotech, B. V.

Strawinskylaan 1143, Toren 11-C

1077XX Amesterdao

Holanda

Fabricante responsavel pela libertagdo de lote
Halsa Pharma GmbH

Nikolaus-Durkopp-Str. 4a

33602 Bielefeld
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Alemanha

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em

Informacdo pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no
site do Infarmed www.infarmed.pt.

A informagdo que se segue destina-se apenas aos medicos e aos profissionais dos
cuidados de saude:

Instrucdes de utilizacdao, manuseamento e eliminacgao

Durante o armazenamento, pode ser observado um depodsito branco e um
sobrenadante limpido.

Antes da administracdo, a vacina deve ser bem agitada para obter uma suspensao
homogénea branca e deve ser inspecionada visualmente para a detecdo de particulas
estranhas e/ou alteracdo do seu aspeto fisico. Se tal se verificar, a vacina deve ser
eliminada. Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de
acordo com as exigéncias locais.

Meningitec NAO DEVE, EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA, SER ADMINISTRADO POR
VIA INTRAVENOSA.

Meningitec destina-se a ser administrado por via intramuscular, de preferéncia na
coxa anterolateral em lactentes e na regido deltoide em criangcas mais velhas,
adolescentes e adultos. Meningitec ndo deve ser administrado na regido glutea.
Evitar a administracdo nos nervos e vasos sanguineos ou proximo destes.

A vacina ndo pode ser administrada por via intradérmica, subcutdanea ou
intravenosa.

Se estiver a ser administrada mais do que uma vacina em simultdneo, deverdo ser
escolhidos locais diferentes para a administracdo. Esta vacina ndao pode ser
misturada com outras vacinas na mesma seringa.

Tal como com todas as vacinas injetaveis, devem estar sempre diponiveis cuidados e
tratamentos médicos apropriados no caso de ocorrer uma reacao
anafilatica/anafilactéide rara apds a administracdo da vacina.

Caso ocorram petéquias e/ou plUrpura apos a vacinacdo, a sua etiologia deve ser
cuidadosamente investigada. Devem ser consideradas, quer as causas infeciosas,
quer as ndo-infeciosas.

Ndo estdo disponiveis dados sobre a utilidade da vacina para controlar surtos.



