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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Poliovaccine SSI Solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Vacina da Poliomielite (inactivada)

Leia atentamente este folheto antes de ser vacinado.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Poliovaccine SSI e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de vacinado com Poliovaccine SSI
. Como é vacinado com Poliovaccine SSI

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Poliovaccine SSI

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OUThWNKE

1. O que é Poliovaccine SSI e para que é utilizado

Poliovaccine SSI é uma vacina que lhe confere proteccdo contra a poliomielite.
Poliovaccine SSI estimula o seu organismo a produzir anticorpos contra os virus da
poliomielite.

2. O que precisa de saber antes de vacinado com Poliovaccine SSI

Ndo deve ser vacinado com Poliovaccine SSI:

- se tem alergias conhecidas a qualquer um dos componentes de vacina

- se experienciou efeitos secundarios graves apos vacinacbes anteriores com
Poliovaccine SSI ou vacinas semelhantes

- se sofre de doenca aguda acompanhada de febre

O médico ou enfermeiro sera particularmente cauteloso ao vacina-lo com
Poliovaccine SSI

- se estd a receber tratamento médico que comprometa a sua resposta imunitaria. O
efeito da vacina pode ser reduzido em pessoas com a defesa imunitaria debilitada.

- se tem alergia ao formaldeido, uma vez que vestigios residuais podem estar
presentes na vacina.

Outros medicamentos e Poliovaccine SSI
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita

meédica, por ex. medicamentos a base de plantas, vitaminas e minerais.

Informe o seu médico se tomou algum medicamento que afecte o seu sistema
imunitario.
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Poliovaccine SSI pode ser utilizada em simultdneo com outras vacinas, sem reduzir o
efeito da vacina.

Gravidez, amamentos e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de ser vacinado com Poliovaccine SSI.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Poliovaccine SSI ndo deve afectar a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como é vacinado com Poliovaccine SSI

O médico ou enfermeiro ird administrar a vacina por injeccdo no musculo
(intramuscularmente).

A dose é de 0,5 ml para lactentes com mais de 2 meses de idade, criangas,
adolescentes e adultos.

Se ndo foi vacinado anteriormente, devera ser vacinado 3 vezes. O intervalo entre as
vacinagdes deve ser normalmente de 2 meses.

Se anteriormente ja foi vacinado por 3 vezes e necessita de uma vacinacdo de
reforco, é-lhe administrada 1 dose. Deve falar com o seu médico ou enfermeiro se
nao tiver a certeza.

Se necessita de vacinacao

Consulte o seu médico ou enfermeiro, se pensa que necessita de vacinagdo.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Poliovaccine SSI pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Efeitos secundarios graves

Efeitos secundarios muito raros (afectam menos de 1 em 10.000 pessoas
vacinadas):

- ReacgOes alérgicas graves; exemplos destas reacgdes podem ser dificuldade
respiratéria, dificuldade em engolir, comich&o, inchago a volta dos olhos e na face,
descida da pressdo arterial e desmaio (choque anafilatico).

- Convulsdes febris

Se detectar alguma das reacgbes acima listadas, contacte imediatamente o seu
medico.

Efeitos secundarios ndo-graves
Efeitos secundarios frequentes (afectam 1 a 10 em cada 100 pessoas vacinadas):
- Sensacdo de mal-estar geral (sentir-se mal).
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- Febre (38°C ou mais).

- Erupcdo cutanea no local de injecgdo.

- Vermelhiddo, inchaco e rigidez no local de injeccdo. Estes efeitos secundarios
podem ocorrer nas 48 horas apos a vacinacdo e durar 1 a 2 dias.

Efeitos secundarios raros (afectam 1 a 10 em cada 10.000 pessoas vacinadas):
- Febre alta (40°C ou mais).
- Inchaco dos nédulos linfaticos.

Efeitos secundarios muito raros (afectam menos de 1 em 10.000 pessoas
vacinadas):

- Dores de cabeca, sonoléncia

- Urticaria

- Dores tempordrias nos musculos e nas articulacdes,

- Desmaio

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente atraves:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Poliovaccine SSI

Manter fora do alcance e da vista das criancgas.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C).

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Elimine a vacina de forma segura caso esta tenha sido congelada ou se apresentar
uma tonalidade amarela.

N&o utilize Poliovaccine SSI apds o prazo de validade impresso na embalagem apds
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Poliovaccine SSI
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As substancias activas sdo

1 dose (0,5 ml) contém 40 unidades antigénio D de virus da poliomielite tipo 1,
inactivado, 8 unidades antigénio D de virus da poliomielite tipo 2, inactivado e 32
unidades antigénio D de virus da poliomielite tipo 3, inactivado.

O outro componente é:

Meio 199 (contém vermelho fenol como indicador de pH)

Os virus da poliomielite tipo 1, tipo 2 e tipo 3 sdo cultivados em células Vero.
O virus da poliomielite é inactivado pelo formaldeido.

Qual o aspecto de Poliovaccine SSI e contelldo da embalagem

Poliovaccine SSI é uma solucdo de cor laranja vivo a vermelho.
Cada dose é fornecida numa seringa unidose pré-cheia.
Apresentagbes: 1 x 0,5ml, 5x0,5ml, 10 x 0,5 ml, 20 x 0,5 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Statens Serum Institut
5, Artillerivej

2300 Copenhaga S
Dinamarca

tel.: +45 3268 3268
fax: +45 3268 3973
e-mail: serum@ssi.dk

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

DK, DE, EL, PT: Poliovaccine SSI
AT, HU, SE, FI: VeroPol
NO: Veropol

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 06/2014



