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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Priorix-Tetra po e solvente para solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Vacina (viva) contra sarampo, papeira, rubéola e varicela

Leia com atencdo todo este folheto antes de esta vacina ser administrada a si ou a
sua crianga, pois contém informagdo importante para si.

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

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

- Esta vacina foi receitada apenas para si ou para a sua crianca. Ndo deve da-la a
outros

- Se tiver ou a sua crianga tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis
efeitos indesejaveis darios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Ver secgdo 4.

Este folheto foi escrito assumindo que o individuo a quem vai ser administrada a
vacina o leia, mas como pode ser administrado a adultos e criancas, pode estar a |é-
lo para a sua crianca.

O que contém este folheto:

1. O que € Priorix-Tetra e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de Priorix-Tetra lhe ser administrado 3. Como
utilizar Priorix-Tetra

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Priorix-Tetra

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que € Priorix-Tetra e para que é utilizado

Priorix-Tetra € uma vacina para administragcdo a individuos a partir dos 11 meses de
idade até aos 12 anos de idade, inclusive, para protecdo contra as doencas causadas
pelos virus do sarampo, papeira, rubéola e varicela. Em determinadas circunstancias,
Priorix-Tetra também pode ser administrado a criangas a partir dos 9 meses de
idade.

Como Priorix-Tetra atua

Quando um individuo é vacinado com Priorix-Tetra o sistema imunitario (sistema
natural de defesa do organismo) ira produzir anticorpos para proteger o individuo de
ser infetado pelos virus da papeira, sarampo, rubéola e varicela.

Apesar de Priorix-Tetra conter virus vivos, estes sdo demasiado fracos para causar
sarampo, papeira, rubéola ou varicela em individuos saudaveis.

Tal como com todas as vacinas Priorix-Tetra pode nao conferir protecao total em
todos os individuos vacinados.
2. O que precisa de saber antes de Priorix-Tetra lhe ser administrado

Priorix-Tetra ndo deve ser administrado
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- se tem alergia a qualquer um dos componentes desta vacina (indicados na secgdo
6). Os sinais de uma reacdo alérgica podem incluir erupgdes na pele com comichdo,
dificuldade respiratéria e inchago da cara ou da lingua;

- se teve anteriormente uma reacdo alérgica a qualquer vacina contra o sarampo,
papeira, rubéola e/ou varicela;

- se for alérgico(a) a neomicina (um antibidtico). Uma dermatite de contacto
conhecida (erupgdes na pele quando a pele esta em contacto direto com alergenos
tais como a neomicina) ndo devera ser um problema, contudo fale primeiro com o
seu médico;

- se tem uma infecdo grave com temperatura elevada. Neste caso a vacinacdo sera
adiada até a recuperagdo. Uma infecdo ligeira como uma constipacdo ndo devera ser
um problema, mas deve primeiro consultar o seu meédico;

- se tem qualquer doencga (tal como Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) ou
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA)) ou toma qualquer medicamento
gue enfraquece o seu sistema imunitario. A administracdo da vacina a si ira
depender do nivel das suas defesas imunes.

- se esta gravida. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més apoés a
vacinagao.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de Priorix-Tetra Ihe ser administrado:

- se tem histdoria pessoal ou familiar de convulsGes (ataques), incluindo convulsGes
febris. Neste caso, a crianca deve ser seguida de perto apds a vacinagdo uma vez
que podera ocorrer febre em especial entre 5 a 12 dias apds a vacinagdo (ver
também a secgdo 4);

- se ja manifestou alguma vez uma reacdo alérgica grave as proteinas do ovo;

- se ja teve um efeito adverso apds vacinagdo contra o sarampo, papeira ou rubéola
gue envolvesse fazer ndédoas negras facilmente ou hemorragia mais longa que o
habitual (ver também a secgdo 4);

- se tem o sistema imunitario debilitado (por exemplo, infecdo por VIH). Ird ser
cuidadosamente monitorizada uma vez que as respostas as vacinas podem ndo ser
suficientes para assegurar uma protecdo contra a doenca (ver na seccao 2, "Priorix-
Tetra ndo deve ser administrado").

Se for vacinado(a) nas 72 horas ap6s um contacto com um individuo com sarampo
ou varicela, Priorix-Tetra ird conferir-lhe alguma protecdo contra a doenca.

Uma vez vacinado(a), deve evitar contactar durante um periodo até as 6 semanas
apos a vacinagdo com os seguintes individuos, quando possivel:

- individuos com capacidade de resisténcia a doengas diminuida,

- mulheres gravidas que nunca tenham tido varicela ou que ndo foram vacinadas
contra a varicela,

- recém-nascidos de mdes que nunca tenham tido varicela ou que ndo foram
vacinadas contra a varicela.

Podem ocorrer desmaios (principalmente em adolescentes) apds ou mesmo antes de
qgualquer injecdo com agulhas. Assim, informe o seu médico ou enfermeiro se ja
desmaiou com uma injegao anterior.

Tal como com outras vacinas, Priorix-Tetra pode ndo protegé-lo(a) totalmente de ter
varicela. Contudo, os individuos vacinados e que tém varicela, normalmente
manifestam uma doenca ligeira, comparativamente aos individuos ndo vacinados.
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Outros medicamentos e Priorix-Tetra

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos ou se lhes foi administrada recentemente qualquer outra
vacina.

O seu médico pode adiar a vacinagdo pelo menos por 3 meses se tiver recebido uma
transfusdo sanguinea ou anticorpos de seres humanos (imunoglobulinas).

Se o teste da tuberculina tiver de ser realizado, deve ser feito em qualquer altura
antes, simultaneamente com, ou 6 semanas apds a vacinagdo com Priorix-Tetra.

A utilizacdo de salicilatos (uma substancia presente em varios medicamentos
utilizados para baixar a febre e aliviar a dor) deve ser evitada nas 6 semanas
seguintes a vacinagdo com Priorix-Tetra.

Priorix-Tetra pode ser administrado ao mesmo tempo que outras vacinas. As
injecoes devem ser administradas em locais diferentes.

Gravidez e amamentacdo
Priorix-Tetra ndo deve ser administrado a mulheres gravidas.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar esta vacina. Adicionalmente,
€ importante vocé e a crianca ndo engravidar durante 1 més apds a vacinagdo.
Durante este periodo, vocé e a sua crianga devera utilizar um método contracetivo
eficaz para evitar engravidar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo exite informacdo que sugira que Priorix-Tetra interfere com a capacidade de
conducgdo de veiculos e utilizagdo de maquinas.

Priorix-Tetra contém sorbitol
Este medicamento contém 14 mg de sorbitol por dose.

3. Como é administrado Priorix-Tetra

Priorix-Tetra destina-se a ser injetado debaixo da pele ou no musculo na regido
superior do braco ou na parte externa da coxa.

Priorix-Tetra destina-se a individuos a partir dos 11 meses de idade. A altura
apropriada e o nimero de injecbes a lhe serem administradas serdo definidos pelo
médico com base nas recomendacdes oficiais.

A vacina nunca devera ser administrada numa veia.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer com esta vacina:
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- Muito frequentes (estes podem ocorrer com mais de 1 em 10 doses da vacina):
- dor e vermelhidao no local de injecao
- febre igual ou superior a 38°C *
- inchaco no local de injecdo em adolescentes e adultos

- Frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em 10 doses da vacina):
- inchaco no local da injecdo em criancgas
- febre superior a 39,50C*
- irritabilidade
- erupgdo na pele (pontos vermelhos e/ou vesiculas)

- Pouco frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em 100 doses da vacina):
- choro ndo habitual, nervosismo, incapacidade para dormir
- sentir mal estar geral, letargia e fadiga
- inchacgo das glandulas parétidas (glandulas nas bochechas)
- diarreia, vomitos
- perda de apetite
- infegOes do trato respiratério superior
rinite
inchaco das glandulas linfaticas

- Raros (estes podem ocorrer com até 1 em 1.000 doses da vacina):
- infecOes do ouvido médio
- convulsdes febris
- tosse
- bronquite

* Taxas superiores de febre foram observadas apos a administracdo da primeira
dose de Priorix-Tetra quando comparadas com as vacinas do sarampo-papeira-
rubéola e da varicela administradas separadamente na mesma consulta.

Os seguintes efeitos adversos adicionais foram notificados em algumas ocasifes
durante a utilizagdo de rotina das vacinas do sarampo, papeira, rubéola e varicela da
GlaxoSmithKline:

- dor nos musculos e nas articulagdes

- reacles alérgicas. Erupcbes que podem causar comichdo ou vesiculas, inchaco dos
olhos e da cara, dificuldade em respirar ou engolir, uma descida repentina da
pressdo sanguinea e perda da consciéncia. Estas reacGes podem ocorrer antes de
abandonar o consultério médico. Contudo, se apresentar algum destes sintomas
deve contactar um médico com urgéncia

- infecdo ou inflamacdo do cérebro, medula espinal e nervos periféricos resultante
em dificuldade temporaria em andar (instabilidade) e/ou perda temporaria do
controlo dos movimentos corporais, acidente vascular cerebral (AVC), inflamacado de
alguns nervos, possivel sensacdo de formigueiro ou perda de sensagdo ou de
movimento normal (sindrome de Guillain-Barré)

- estreitamento ou bloqueio dos vasos sanguineos

- pontos hemorragicos ou ficar com ndédoas negras mais facilmente devido a um
abaixamento na quantidade de plaquetas
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- eritema multiforme (os sintomas sdao vermelhiddao, frequentemente pontos
vermelhos com prurido, semelhante a erupgdo cutdnea do sarampo, que comega nos
membros e por vezes na cara e no resto do corpo)

- erupgoes cutaneas tipo varicela

- zona (herpes zoster)

- sintomas tipo papeira e sarampo (incluindo inchaco transitério doloroso dos
testiculos e inchago das glandulas do pescogo)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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

5. Como conservar Priorix-Tetra
Manter esta vacina fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize esta vacina apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar e transportar refrigerado (2°C-8°C).
Nao congelar.
Manter dentro da embalagem original para proteger da luz.

A vacina deve ser administrada imediatamente apo6s reconstituicdo ou conservada no
frigorifico (2°C-8°C). Caso ndo seja utilizada em 24 horas deve ser rejeitada.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo 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. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Priorix-Tetra
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- As substéancias ativas sdo: virus vivos atenuados do sarampo, papeira, rubéola e
varicela

- Os outros componentes s&o:
P4: aminoacidos, lactose anidra, manitol, sorbitol, meio 199.
Solvente: agua para preparacgdes injetaveis.

Qual o aspeto de Priorix-Tetra e contelido da embalagem

Priorix-Tetra apresenta-se sob a forma de p6 e solvente para solucdo injetavel (pé
em frasco para injetaveis para 1 dose e solvente em seringa pré-cheia (0,5 ml)) com
ou sem agulhas separadas nas seguintes apresentacdes:

- com 2 agulhas separadas: embalagens de 1 ou 10.

- sem agulhas: embalagens de 1, 10, 20 ou 50.

Priorix-Tetra apresenta-se como um po6 branco a rosa claro e um solvente limpido e
incolor (dgua para preparagoes injetaveis) para reconstituicdo da vacina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Smith Kline & French Portuguesa — Produtos farmacéuticos, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3

Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algeés

Fabricante

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89, B-1330
Rixensart

Bélgica

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Tal como com todas as vacinas injetaveis, deve ter-se disponivel vigilancia e
tratamento médico adequado para o caso de surgir, embora raramente, uma reagdo
anafilatica apos a administracdo da vacina.

Deve deixar-se evaporar o alcool ou outros agentes desinfetantes aplicados na pele,
antes de administrar a vacina, uma vez que estes podem inativar os virus atenuados
presentes na vacina.

Priorix-Tetra ndo deve, em circunstdncia alguma, ser administrado por via
intravascular ou intradérmica.
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Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser
misturado com outros.

A vacina reconstituida (dissolvida) deve ser inspecionada visualmente, a fim de se
detetarem quaisquer particulas estranhas e/ou qualquer variacdo do aspeto fisico,
antes da administracdo. No caso de algo ter sido observado, a vacina deve ser
rejeitada.

A vacina é reconstituida adicionando todo o conteldo da seringa pré-cheia do
solvente fornecido ao frasco para injetaveis que contém o po.

Para colocar a agulha na seringa, ver o esquema seguinte.

Contudo, a seringa fornecida com Priorix-Tetra pode ser ligeiramente diferente (sem
rosca) da seringa descrita no esquema.

Neste caso, a agulha deve ser colocada sem enroscar.
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Protecao da
agulha

Seringa

Embolo
da

seringa Cdpsula de fecho da

seringa

Segurar a canula da seringa com uma mdo (evitar segurar a seringa pelo émbolo),
desenroscar a capsula de fecho da seringa, rodando-a no sentido contrario aos
ponteiros do reldgio.

Para colocar a agulha na seringa, rodar a agulh¢ ~- ~~~*""- “2s ponteiros do relégio
na seringa até a sentir fixa (ver figura). Canula da
Remover a protecdo da agulha, que por vezes p¢ S€ringa amente presa.

Adicionar o solvente ao pd. Apods a adicdo do solvente ao pd, a mistura deve ser bem
agitada até a completa dissolugdo do pd no solvente.

A cor da vacina reconstituida pode variar desde a cor-de-péssego ao rosa fuchsia,
devido a variagGes minimas de pH. Isto € normal e ndo afeta a atuacdo da vacina.
No caso de ser observada outra alteracao, rejeitar a vacina.

Deve ser utilizada uma nova agulha para administrar a vacina.

Retirar todo o conteldo do frasco para injetaveis.

A vacina deve ser administrada imediatamente apds reconstituicdo ou guardada no
frigorifico (2°C-8°C). Caso ndo seja utilizada em 24 horas deve ser rejeitada.

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