Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Twinrix Pediatrico, Suspensio injetavel em seringa pré-cheia
Vacina (adsorvida) contra a hepatite A (inativada) e hepatite B (ADNr) (HAB)

Leia com atencao todo este folheto antes de iniciar ou a crianca iniciar a administracao desta

vacina, pois contém informacao importante para si.

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

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

- Esta vacina foi receitada apenas para si ou para a criangca. Nao deve da-la a outros.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejiveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢ao 4.

Este folheto informativo foi escrito considerando que o individuo a quem a vacina sera
administrada esta a l1&-lo, mas como a vacina pode ser administrada em adolescentes e criangas,
pode estar a 1é-lo para a sua crianga.

O que contém este folheto
1. O que € Twinrix Pedidtrico e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Twinrix Pediétrico
3. Como € administrado Twinrix Pediatrico

4, Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Twinrix Pediatrico

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Twinrix Pediatrico e para que ¢é utilizado

Twinrix Pediétrico € uma vacina usada em lactentes, criancas e adolescentes desde 1 ano até aos
15 anos de idade, inclusive, para prevenir duas doengas: hepatite A e hepatite B. A vacina atua
fazendo com que o organismo produza as suas proprias defesas (anticorpos) contra estas
doencas.

o Hepatite A: A hepatite A € uma doenca infeciosa que pode afetar o figado. Esta doenga é
causada pelo virus da hepatite A. O virus da hepatite A pode ser transmitido de pessoa para
pessoa através dos alimentos e bebidas, ou por se nadar em dgua contaminada por esgoto. Os
sintomas da hepatite A aparecem 3 a 6 semanas apds o contacto com o virus. Os sintomas
consistem em nduseas (sensacao de mal-estar), febre e dor. Apds alguns dias, a parte branca
dos olhos e a pele podem apresentar um tom amarelado (ictericia). A gravidade e tipo de
sintomas podem variar. As criangas mais jovens podem nao ter ictericia. A maioria das
pessoas recupera totalmente, mas a doenga € normalmente suficientemente grave para
justificar uma auséncia ao trabalho de cerca de um més.

o Hepatite B: A hepatite B é causada pelo virus da hepatite B. Causa inchaco do figado
(inflamacgdo). O virus € encontrado nos fluidos corporais, tais como o sangue, sémen,
secrecdes vaginais ou saliva das pessoas infetadas.

A vacinagdo é a melhor forma de protegdo contra estas doencgas. Nenhum dos componentes da

vacina € infecioso.

2, O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Twinrix Pediatrico

Twinrix Pediatrico ndo deve ser administrado se
o tem alergia a:
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- as substancias ativas ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgao 6).

- aneomicina.

Os sinais de alergia incluem erupc¢do na pele com comichdo, dificuldade em respirar e

inchago da face ou da lingua.

. teve anteriormente uma reagdo alérgica a qualquer vacina contra a hepatite A ou hepatite
B.
o tem uma infecdo grave com temperatura elevada (acima de 38°C). Uma infe¢do ligeira, tal

como uma constipacdo, ndo deve ser um problema, mas fale primeiro com o médico.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de Twinrix Pediatrico lhe ser administrado se:

o ja teve problemas de satide ap6s a administra¢do anterior de uma vacina.
o tem o sistema imunitdrio diminuido devido a doenga ou a tratamento com medicamentos.
o tem qualquer problema de coagulag@o do sangue ou fazem nddoas negras com facilidade.

Podem ocorrer desmaios (principalmente em adolescentes) ap6s ou mesmo antes de qualquer
injecdo com agulhas. Assim, informe o seu médico ou enfermeiro se ja desmaiou com uma injegéo
anterior.

Outros medicamentos e Twinrix Pediatrico

Twinrix Pediétrico pode ser administrado com a vacina contra o Papilomavirus Humano (HPV)
num local de injecdo diferente (noutra parte do corpo, por exemplo, no outro brago), durante a
mesma consulta.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

Gravidez e aleitamento

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de a vacina lhe ser administrada.

Nao se sabe se Twinrix Pedidtrico passa para o leite materno, contudo nao é esperado que a
vacina cause problemas na crianga amamentada.

Twinrix Pediatrico contém neomicina e sédio

Informe o seu médico se ja teve uma reacao alérgica a neomicina (antibiotico).

Esta vacina contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, é praticamente
“isenta de sodio”.

3.  Como é administrado Twinrix Pediatrico
Ira ser administrado a si um total de trés doses (inje¢cdes) durante 6 meses. Cada injecdo é

administrada em consultas separadas. A primeira dose serd administrada na data escolhida. As
restantes duas doses serdo administradas um més e seis meses apds a primeira dose.

o Primeira dose:  na data escolhida
o Segunda dose: 1 més depois
o Terceira dose: 6 meses apds a primeira dose

Se forem necessdrias doses adicionais ou dose de refor¢o, o médico inform4-lo-4.
Se faltar a uma administrag@o programada, fale com o seu médico e combine outra consulta.

Certifique-se que completa o esquema de vacinag@o de trés administracdes. Caso contrario,
podera nao ficar completamente protegido(a) contra as doencas.
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O médico ird administrar-lhe Twinrix Pediatrico sob a forma de inje¢do no musculo da parte
superior do brago e no caso da crianga na regido antero-lateral da coxa.

A vacina nunca devera ser administrada numa veia.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis que podem ocorrer sao os seguintes:

Os efeitos indesejdveis ocorreram durante os ensaios clinicos ou administracao de rotina da
vacina ou com as vacinas individuais da hepatite A e hepatite B ou com a formulacio para o
adulto de Twinrix.

Muito frequentes (estes podem ocorrer em mais de 1 por 10 doses de vacina): dor e
vermelhiddo no local da injecéo.

Frequentes (estes podem ocorrer em até 1 por 10 doses de vacina): sonoléncia, dores de cabeca,
nauseas, perda de apetite, inchaco ou nédoas negras no local de inje¢ao, mal-estar geral, fadiga,
febre igual ou superior a 37,5°C, irritabilidade.

Pouco frequentes (estes podem ocorrer em até 1 por 100 doses de vacina): diarreia, vémitos,
dores de estdbmago, erupc¢des na pele, dores musculares, infecio do trato respiratdrio superior.

Raros (estes podem ocorrer em até 1 por 1.000 doses de vacina): ganglios inchados no pescogo,
axilas ou virilhas (linfadenopatia); tonturas, perda de sensibilidade da pele a dor ou tato
(hipoestesia), sensagdo de picadas ou formigueiro (parestesia), urticaria, comichdo, dores nas
articulacdes, diminui¢c@o da pressdo sanguinea, sintomas semelhantes a gripe tais como febre
alta, garganta irritada, corrimento nasal, tosse e arrepios.

Muito raros (estes podem ocorrer em até 1 em 10.000 doses de vacina): reducdo do niimero de
plaquetas no sangue, o que aumenta o risco de hemorragia e de nédoas negras
(trombocitopenia), manchas vermelho-acastanhadas ou roxas visiveis pela pele (pirpura
trombocitopénica), inchaco ou infe¢do do cérebro (encefalite), doenca degenerativa do cérebro
(encefalopatia), inflamacao dos nervos (nevrite), entorpecimento ou fraqueza dos bragos e
pernas (neuropatia), paralisia, ataques ou convulsdes, inchago da face, boca ou garganta (edema
angioneurdtico), altos roxos ou roxo-avermelhados na pele (liquen plano), erupcdes na pele
graves (eritema multiforme), inchago nas articulagdes, fraqueza muscular, infe¢do a volta do
cérebro que pode desencadear dores de cabeca graves com rigidez do pescogo e sensibilidade a
luz (meningite), inflamacdo de alguns vasos sanguineos (vasculite), resultados laboratoriais
anormais nos testes hepdticos, esclerose multipla, inchago da espinha dorsal (mielite), palpebra
descaida ou musculos descaidos de um dos lados da face (paralisia facial), inflamag@o
temporéria dos nervos, causando dor, fraqueza ou paralisia nas extremidades e progredindo
frequentemente para o peito e face (sindrome de Guillain-Barré), uma doenga dos nervos dos
olhos (nevrite ocular), dor imediata no local da injecao, sensagdo de picadas e ardor.

Reacoes alérgicas graves (anafilaxia, reacdes anafilactoides e sindrome semelhante a doenga do
soro) pode também ocorrer muito raramente (com até 1 em 10 000 doses de vacina).

Os sinais de reagdes alérgicas graves podem ser erupcdes na pele que podem dar comichdo ou
formar bolhas, inchaco dos olhos e face, dificuldade em respirar ou em engolir, uma quebra
subita na pressdo sanguinea e perda de consciéncia. Estas reacdes podem ocorrer antes de sair
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do consultério médico. Contudo, devera contactar o médico imediatamente caso surja algum
destes sintomas,

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar Twinrix Pediatrico

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

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Nao congelar. A congelacao destréi a vacina.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.
6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Twinrix Pediatrico
- As substancias ativas sdo:
Virus da hepatite A (inativado)'~ 360 Unidades ELISA

Antigénio de superficie da hepatite B** 10 microgramas

! Produzido em células diploides humanas (MRC-5)

2 Adsorvido em hidréxido de aluminio hidratado 0,025 miligramas AI**

3 Produzido em células de levedura (Saccharomyces cerevisiae) por tecnologia de ADN
recombinante

* Adsorvido em fosfato de aluminio 0,2 miligramas AI**

- Os outros componentes de Twinrix Pediatrico sdo: cloreto de s6dio, 4gua para preparacdes
injetaveis

Qual o aspeto de Twinrix Pediatrico e contetido da embalagem
Suspensio injetdvel em seringa pré-cheia.
Twinrix Pediétrico apresenta-se como um liquido branco, ligeiramente leitoso.

Twinrix Pediétrico estd disponivel em 1 dose em seringa pré-cheia com ou sem agulhas separadas,
embalagens de 1, 10 e 50.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
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GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Bélgica

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
titular da autorizac¢do de introduc¢do no mercado:

Belgié/ Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Boarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 35 91 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

El)LGoa

GlaxoSmithKline Movonpéconn A.E.B.E.

TnA: +30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0) 139 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: 4385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 2270 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750

at.info@ gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z o0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA



Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@ gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +44(0)800 221441
customercontactuk @ gsk.com
Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Outras fontes de informacio

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da
Agéncia Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Apds armazenagem, pode observar-se um depdsito branco fino com uma camada incolor
limpida por cima.

A vacina deve ser re-suspensa antes da administracdo. Quando re-suspensa, a vacina ird
apresentar uma aparéncia branca, nebulosa e uniforme

Re-suspensao da vacina para obtenciao de uma suspensao branca, nebulosa e uniforme

A vacina deve ser re-suspensa seguindo os seguintes passos:
1. Segurar a seringa na posicao vertical com a mao fechada.
2. Agitar a seringa inclinando-a para baixo e para cima.
3. Repetir a acdo vigorosamente durante pelo menos 15 segundos.
4. Inspecionar a vacina novamente:
a. Se a aparéncia da vacina for branca, nebulosa e uniforme, estd pronta para ser
administrada - a aparéncia ndo deve ser limpida.
b. Se a vacina ainda ndo apresentar uma aparéncia branca, nebulosa e uniforme -
inclinar para baixo e para durante pelo menos mais 15 segundos — depois
inspecionar novamente.

Antes da administragdo, a vacina deve ser inspecionada visualmente de modo a detetar qualquer

particula estranha e/ou aspeto fisico anormal. Caso se verifique qualquer destas alterag¢des, ndo
administrar a vacina.
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