Folheto informativo: Informacao para o utilizador

MenQuadfi, solucio injetavel
Vacina conjugada contra o meningococo dos grupos A,C,We Y

' Este medicamento estd sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informagdo de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha. Para
saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de ser vacinado ou de o seu filho ser vacinado, pois contém
informacao importante para si ou o seu filho.

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

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

Esta vacina foi receitada apenas para si ou para o/a seu/sua filho/a. Nao deve di-la a outros

Se tiver ou se o seu filho tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacé€utico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto

O que é MenQuadfi e para que é utilizada

O que precisa saber antes de vocé ou o seu filho tomar MenQuadfi
Como é administrada MenQuadfi

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar MenQuadfi

Contetddo da embalagem e outras informagdes

AR

1. O que é MenQuadfi e para que é utilizada

MenQuadfi (MenACWY) € uma vacina que pode ser administrada a criangas a partir de 1 ano de idade,
adolescentes e adultos.

MenQuadfi ajuda a proteger contra infe¢des causadas por um tipo de bactéria (germes) chamada
"Neisseria meningitidis ”, especificamente contra os tipos A, C, We Y.

A bactéria Neisseria meningitidis (também chamada meningococo) pode ser transmitida de pessoa para
pessoa e pode causar infe¢des graves e por vezes, podem por a vida em risco, tais como:

o Meningite — uma inflamacao dos tecidos que circundam o cérebro e a medula espinal;

o Septicemia — uma infec¢do do sangue.

Ambas as infe¢des podem resultar em complicagdes graves com efeitos duradouros ou possivelmente
morte.

MenQuadfi deve ser utilizada de acordo com as orientagdes oficiais nacionais.
Como a vacina atua
MenQuadfi atua estimulando as defesas naturais (sistema imunitdrio) da pessoa vacinada a produzir

anticorpos protetores contra a bactéria.

MenQuadfi s6 ajuda a proteger contra doengas causadas por Neisseria meningitidis dos tipos A,C,We Y.
. Nao protege contra infe¢des causadas por outros tipos de Neisseria meningitidis.
. N3ao protege contra meningite ou septicemia causada por outras bactérias ou virus.
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2. O que precisa saber antes de ser administrada MenQuadfi a si ou ao seu filho

Nao utilize MenQuadfi se vocé ou o seu filho
o tém alergia a qualquer uma das substincias ativas ou a qualquer outro componente desta vacina
(indicados na sec¢do 6) ou ja teve uma reacao alérgica anterior a esta vacina.

Se nao tiver a certeza, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de vocé ou o seu filho
receber MenQuadfi.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes da vacinagdo com MenQuadfi se vocé ou o seu

filho:

. tem uma infecdo com temperatura alta (mais de 38 °C). Se for este o caso, a vacinagdo serd
administrada ap6s a infecao estar controlada. Nao hé necessidade de atrasar a vacina¢do por uma
infecdo leve, como uma constipacdo. No entanto, fale primeiro com o seu médico, farmacéutico ou

enfermeiro.

. tem um problema de sangramento ou fizer nédoas negras facilmente.

. ja desmaiaram com uma inje¢ao. Podem ocorrer desmaios, por vezes acompanhados de quedas
(principalmente em adolescentes) apds ou mesmo antes de qualquer injecao.

. tem um sistema imunitario fraco (tal como devido a infec@o pelo VIH, outra doenca ou utiliza¢io de

um medicamento que afeta o sistema imunitario), pois vocé ou o seu filho podem nédo beneficiar
totalmente de receber MenQuadfi.
Se alguma das situacdes acima se aplicar a si ou ao seu filho (ou néo tiver a certeza se se aplica), fale com
o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de vocé ou do seu filho receber MenQuadfi.

Tal como acontece com todas as vacinas, MenQuadfi pode nao proteger totalmente todas as pessoas que
estdo vacinadas.

Outros medicamentos e MenQuadfi
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outras vacinas ou medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Em particular, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se vocé ou o seu filho estiverem a tomar
algum medicamento que afete o sistema imunitario, como:

. altas doses de corticosterdides

) quimioterapia

MenQuadfi pode ser administrada ao mesmo tempo que outras vacinas, em locais de injecio diferentes
durante a mesma consulta. Estas incluem vacinas contra o sarampo, papeira, rubéola, varicela, difteria,
tétano, tosse convulsa, poliomielite, Haemophilus influenzae tipo b, hepatite B, infe¢cdo pneumocdcica,
infegcdes pelo virus do papiloma humano e Neisseria meningitidis do serogrupo B.

Gravidez e amamentaciao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de receber MenQuadfi.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao ¢é provédvel que MenQuadfi afete a sua capacidade de conduzir, andar de bicicleta ou utilizar
madquinas. No entanto, ndo conduza, ande de bicicleta ou utilize quaisquer maquinas se nao se sentir bem.

37



MenQuadfi contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como ¢ administrada MenQuadfi

MenQuadfi € administrada por um médico ou enfermeiro como uma inje¢ao de 0,5 mL no musculo. E
administrada na parte superior do bragco ou na coxa, dependendo da idade e da quantidade de musculos
que voceé ou o seu filho tém.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todas as vacinas, MenQuadfi pode causar efeitos indesejdveis, embora estes ndo se manifestem em
todas as pessoas.

Se vocé ou o seu filho tiverem algum dos seguintes sintomas apds a vacinagao
e erupg¢do na pele com comichio
e falta de ar
e inchaco do rosto ou lingua
Consulte o seu médico imediatamente. Isto pode ser sinal de uma reacédo alérgicas

Efeitos indesejaveis possiveis em criancas com idades de 12 a 23 meses:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 criangas)

sensibilidade, vermelhidao ou inchago onde a inje¢do foi administrada
irritabilidade

choro

perda de apetite

sentir-se sonolento

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 criangas)

. febre
° vomitos
) diarreia

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

o dificuldade em dormir
. urticdria
. comichao, hematoma (nédoas negras), rigidez ou erup¢ao na pele onde a injecdo foi administrada

Efeitos indesejaveis possiveis em criancas (2 anos ou mais de idade), adolescentes e adultos:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

o dor no local onde a injecdo foi administrada
. dor muscular

. dor de cabeca

. sensacdo de indisposi¢do geral

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
. vermelhiddo ou inchago onde a injecao foi administrada
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° febre

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

o comichio, calor, hematoma (nédoas negras) ou erup¢ao na pele onde a injecao foi administrada
o vOomitos

o sensacdo de tonturas

o nduseas

o fadiga (sensacdo de cansago)

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
ganglios linfiticos aumentados
diarreia, dor de estdmago

urticdria, comichdo, erup¢do na pele,
dor nos bragos ou pernas

arrepios, dor na axila

rigidez no local da injecao

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver ou se o seu filho tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.
Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar MenQuadfi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize esta vacina apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds VAL.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
Nao congelar.

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

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de MenQuadfi

Uma dose (0,5 mL) contém:

- As substincias ativas sao

- Polissacarideo' do grupo A de Neisseria meningitidis 10 microgramas
- Polissacarideo' do grupo C de Neisseria meningitidis 10 microgramas
- Polissacarideo' do grupo Y de Neisseria meningitidis 10 microgramas
- Polissacarideo' do grupo W de Neisseria meningitidis 10 microgramas
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'Conjugado com o toxoide tetAnico como proteina transportadora

- Os outros componentes S30
- cloreto de sodio
- acetato de sddio

- 4gua para preparagdes injetaveis

55 microgramas

Qual o aspeto de MenQuadfi e conteido da embalagem

MenQuadfi € uma solugao injetdvel limpida e incolor.

MenQuadfi estd disponivel em embalagens de 1, 5 ou 10 frascos de dose tnica (0,5 mL) e uma
embalagem de 1 frasco de dose tnica (0,5 mL) embalada em conjunto com 1 seringa vazia de uso tinico e

2 agulhas. E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Franca

Fabricante

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val de Reuil
Franca

Sanofi-Aventis Zrt.
Building DC5
Campona utca 1.
Budapeste, 1225
Hungria

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular da

Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Buarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize. vakcin sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel.: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Malta
Sanofi S.r.l.
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Tel: +45 4516 7000

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel.: +372 640 10 30

E\rada
BIANEZ= ALE.
TnA: +30.210.8009111

Espaia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 67 97

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o
Tel.: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor
Tel : +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Kvnpog

C.A. Papaellinas Ltd.
TnA.: +357 22 741741
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel.: 4371 6 616 47 50

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

QOutras fontes de informacao

Tel: +39 02 39394983

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
Sanofi-Aventis Norge AS
Tel: + 47 67 1071 00

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 35 89 400

Romaénia
Sanofi Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel.: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel.: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

United Kingdom (Irlanda do Norte)

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525
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