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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Priorix, po e solvente para solucao injetavel
Vacina contra sarampo, papeira e rubéola (viva)

Leia com atencdo todo este folheto antes desta vacina ser administrada a si ou a
crianca pois contém informacdo 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 quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1.0 que é Priorix e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de Priorix |he ser administrado ou a crianga
3.Como Priorix é administrado

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Priorix

6.Conteddo da embalagem e outras informagoes

1.0 que é Priorix e para que é utilizado

Priorix € uma vacina para administracdo em criangas a partir dos 9 meses de idade,
adolescentes e adultos para proteger contra o sarampo, a papeira e a rubéola.

Como funciona Priorix

Quando um individuo € vacinado com Priorix, o sistema imunitario (sistema de
defesa natural do organismo) ira produzir anticorpos que conferem protecdo ao
individuo contra a infegdo pelos virus da papeira, sarampo e rubéola.

Embora Priorix contenha virus vivos, estes sdo demasiado fracos para causar
papeira, sarampo ou rubéola em individuos saudaveis.

2.0 que precisa de saber antes de Priorix lhe ser administrado ou a crianca

Priorix ndo deve ser administrado

se tem, ou a crianca tem, alergia (hipersensibilidade) a qualquer componente desta
vacina (indicados na secgdo 6). Os sinais de uma reacdo alérgica podem incluir
erupgdes na pele com comichdo, dificuldade em respirar e inchago da face ou lingua;
se tem, ou a crianca tem, uma alergia conhecida a neomicina (um antibidtico). Uma
dermatite de contacto conhecida (erupgdes cutdneas quando a pele estda em contacto
direto com alergenos tais como a neomicina) ndo devera ser um problema, contudo
fale com o seu médico primeiro;

se tem, ou a crianca tem, uma infecdao grave com temperatura elevada. Nestes
casos, a vacinacdo sera adiada até a recuperacdo. Uma infegdo ligeira, como uma
constipacdo ndo devera ser um problema, contudo fale com o seu médico primeiro;
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se tem, ou a criangca tem, qualquer doencga (tal como Virus da Imunodeficiéncia
Humana (VIH) ou Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA)) ou tomam
gualguer medicamento que enfraquece o sistema imunitario. A administracdo da
vacina a si ou a crianga ird depender do nivel das suas defesas imunes.

se estd, ou a crianga esta, gravida. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada
durante 1 més apds a vacinacao.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de Priorix ser administrado a si ou a
crianga:

se tem, ou a crianca tem, problemas no sistema nervoso central, antecedentes de
convulsdes acompanhadas por febre elevada ou antecedentes familiares de
convulsGes. No caso de febre elevada ap6s a vacinagdo, consulte o seu meédico
imediatamente;

se ja manifestou, ou a crianca ja manifestou, alguma vez uma reagdo alérgica grave
as proteinas do ovo;

se ja teve, ou a crianca ja teve, algum efeito secundario apds a administracdo da
vacinagdo contra o sarampo, papeira e rubéola que envolveu fazer ndédoas negras
facilmente ou uma hemorragia mais prolongada que o habitual (ver seccdo 4);

se tem, ou a crianga tem, o sistema imunitario debilitado (por exemplo, infecdo por
VIH). Serda ou a crianca sera cuidadosamente monitorizada, uma vez que as
respostas as vacinas podem ndo ser suficientes para assegurar uma protecdo contra
a doenca (ver seccao 2).

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 ou se a crianca ja desmaiou com uma injecdo anterior.

Se for, ou a crianga for, vacinada nas 72 horas apos o contacto com um individuo
com sarampo, Priorix ird conferir alguma protecdo contra a doenca.

Criancas com idade inferior a 12 meses

As criancas vacinadas durante o seu primeiro ano de vida podem ndo ficar
totalmente protegidas. O médico ira aconselhar se sdo necessarias doses de vacina
adicionais.

Tal como com todas as vacinas, Priorix pode ndo proteger totalmente todos os
individuos que s&o vacinados.

Outros medicamentos e Priorix

Informe o seu médico se estiver, ou a crianga estiver, a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos (ou outras vacinas).

Priorix pode ser administrado na mesma altura que receber ou a crianca receber
outras vacinas recomendadas, tais como vacinas contra a difteria, o tétano, a tosse
convulsa, o Haemophilus influenzae do tipo b, a poliomielite oral ou inativada, a
hepatite A e B, vacina conjugada contra o meningococo do serogrupo C, a varicela,
bem como vacina pneumocdcica conjugada 10-valente.

As injecBes devem ser administradas em locais de injecdo diferentes. O médico ird
aconselha-lo(a).
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Se nao forem administradas na mesma altura, recomenda-se um intervalo de pelo menos um

més entre a administracdo de Priorix e outras vacinas vivas atenuadas.

O seu médico poderd adiar a vacinag@o pelo menos por 3 meses, se tiver ou a crianca tiver

recebido uma transfusao sanguinea ou anticorpos humanos (imunoglobulinas).

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

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Priorix 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 ndo engravidar durante 1 més apos a vacinagdo. Durante este periodo,

devera utilizar um método contracetivo eficaz para evitar engravidar.

No caso da vacinacdo inadvertida de mulheres gravidas com Priorix, esta ndo devera
ser uma razdo para interromper a gravidez.

Priorix contém sorbitol.
Se foi informado(a) pelo seu médico que tem ou a crianga tem intolerdncia a alguns
acucares, contacte-o antes de esta vacina ser administrada.

3.Como Priorix é administrado

Priorix € administrado através de uma injecdo por baixo da pele ou num musculo.
Priorix destina-se a criancas a partir dos 9 meses de idade, adolescentes e adultos. A
altura e o numero de injegdes adequados que irdo ser administradas a si ou a crianga
irdo ser determinados pelo médico com base nas recomendacgbes oficiais
apropriadas.

A vacina ndo devera nunca ser administrada numa veia.

4._Efeitos secundarios possiveis

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

Os efeitos secundarios que ocorreram durante os ensaios clinicos com Priorix foram
0S seguintes:

Muito frequentes (estes podem ocorrer com mais de 1 em 10 doses de vacina):
vermelhiddo no local da injecao
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febre de 38°C ou superior

Frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em 10 doses de vacina):
dor e inchago no local da injecao

febre superior a 39,5°C

erupcoes na pele (manchas)

infecdo no trato respiratorio superior

Pouco frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em 100 doses de vacina):
infecdo no ouvido médio

inchago das glandulas linfaticas (gldndulas no pescogo, axilas ou virilhas)
perda de apetite

nervosismo

choro anormal

dificuldade em dormir (insénia)

olhos vermelhos, irritados e lacrimejantes (conjuntivite)

bronquite

tosse

inchago das glandulas parotidas (glandulas no pescogo)

diarreia

vomitos

Raros (estes podem ocorrer com até 1 em 1.000 doses de vacina):
convulsdes acompanhadas por febre elevada
reacdes alérgicas

Apdés a comercializacdo de Priorix, foram comunicados o0s seguintes efeitos
secundarios adicionais em poucas ocasifes:

inflamacao e dor nas articulagdes

pontos ou pequenas manchas hemorragicos ou ficar com ndédoas negras com mais
facilidade que o normal devido a diminuicdo do nimero de plaguetas

reacdo alérgica subita ameacadora da vida

inflamagdo das meninges, cérebro, espinal medula e nervos periféricos, sindrome de
Guillain-Barré (paralisia ascendente até a paralisia respiratoria)

sindrome de Kawasaki (os sinais maiores desta doenca sdo por exemplo: febre,
erupgdes cutdneas, inchaco das glandulas linfaticas, inflamacdo e erupgdes das
membranas da mucosa da boca e garganta)

eritema multiforme (os sintomas sdo: manchas vermelhas frequentemente com
prurido, semelhantes as erupgdes cutaneas do sarampo, que comegam nos membros
e algumas vezes na face e resto do corpo)

sintomas semelhantes ao sarampo e papeira

sarampo atenuado

inchaco doloroso e transitério dos testiculos

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.
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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

5.Como conservar Priorix

Manter esta vacina fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize esta vacina apds o prazo de validade impresso na cartonagem a seguir a
EXP.

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

A vacina deve ser administrada imediatamente apds reconstituicdo. Se ndo for
possivel, deve ser conservada no frigorifico (20C-8°C) e utilizada nas 8 horas a
seguir a reconstituicdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza
ou a crianca ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6.Conteldo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Priorix

As substancias ativas sdo: virus vivos atenuados do sarampo, papeira e rubéola.
Os outros componentes s&o:

P6: aminoacidos, lactose (anidra), manitol, sorbitol

Solvente: agua para preparacgdes injetaveis.

Qual o aspeto de Priorix e contelldo da embalagem

PRIORIX apresenta-se na forma de po e solvente para solugdo injetavel (o pé num frasco para
injetaveis de 1 dose e o solvente numa ampola (0,5 ml) — Embalagens de 1, 10, 20, 25, 40 e 100.

Priorix € fornecido como um pé branco a ligeiramente rosado e um solvente incolor e limpido
(4gua para preparacdes injetdveis) para reconstituicao da vacina.

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

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3
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Arquiparque — Miraflores
1495 - 131 Algeés

Fabricante

GlaxoSmithKline Biologicals S. A.

Rue de I'Institute 89, 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 vacinas injetaveis, devera dispor-se sempre de pronta
supervisdo e tratamento meédicos adequados, em caso de ocorréncia de um
acontecimento anafilatico raro apos a administragcdo 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 ndo devera, em nenhuma circunstdncia, ser administrado por via
intravascular.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento nio deve ser misturado com
outros medicamentos.

Antes da administracdo o solvente e a vacina reconstituida devem ser inspecionados
visualmente, a fim de se detetarem quaisquer particulas estranhas e/ou qualquer
variagdo do aspeto fisico. No caso de algo ter sido observado o solvente ou a vacina
reconstituida devem ser rejeitados.

A vacina deve ser reconstituida adicionando todo o contelido da ampola do solvente,
ao frasco para injetaveis que contém o po. Apos a adicdo do solvente ao po, a
mistura deve ser bem agitada até a completa dissolugdo do p6 no solvente.

A vacina reconstituida pode variar de cor desde cor de péssego claro até cor-de-rosa forte
devido a variacoes minimas de pH, sem que haja perda de poténcia da vacina.

Administrar todo o contetddo do frasco para injetaveis.

A vacina deve ser administrada imediatamente apds reconstituicdo. Se nao for possivel, deve ser
conservada no frigorifico (2°C-8°C) e utilizada nas 8 horas a seguir a reconstituicao.

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



