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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Varilrix, p6 e solvente para solucdo injetdvel em seringa pré-cheia
Vacina (viva) contra a varicela

Leia com atencdo todo este folheto antes deste medicamento ser administrado a si ou ao seu
filho, pois contém informagd@o importante para si.

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

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

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

- Se tiver ou se o seu filho tiver quaisquer efeitos indesejaveis incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Varilrix e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de Varilrix ser administrado a si ou ao seu filho
3. Como € administrado Varilrix

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Varilrix

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Varilrix e para que € utilizado

Varilrix é uma vacina para utilizagdo em individuos a partir dos 12 meses de idade para
protegé-los da varicela. Em algumas circunstancias, Varilrix também pode ser administrado a
lactentes a partir dos 9 meses de idade.

A vacinagdo nos 3 dias apds a exposi¢@o a alguém com varicela pode ajudar a prevenir a
varicela ou a reduzir a gravidade da doenca.

Como Varilrix funciona

Quando um individuo é vacinado com Varilrix, o sistema imunitario (sistema de defesa
natural do organismo) ird produzir anticorpos para proteger o individuo de ser infetado pelo
virus da varicela.

Varilrix contém virus atenuados que s@o altamente improvaveis de causar varicela em
individuos saudaveis.

Tal como todas as vacinas, Varilrix pode ndo proteger completamente todos os que foram
vacinados.

2. O que precisa de saber antes de Varilrix ser administrado a si ou ao seu filho

Nio utilize Varilrix

se tem, ou o seu filho tem, qualquer doenca (como doengas do sangue, cancro, infe¢do pelo
Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) ou Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida
(SIDA)) ou toma algum medicamento (incluindo corticosteroides em altas doses) que
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enfraquece o sistema imunitdrio. A administracdo da vacina a si ou ao seu filho, ird depender
do nivel das suas defesas imunitarias. Ver seccdo 2 “Adverténcias e precaucdes’.

se tem, ou o seu filho tem, alergia a qualquer componente desta vacina (indicados na sec¢do
6). Os sinais de uma reagfo alérgica podem incluir erup¢éo na pele com comichio, falta de ar
e inchago da face ou da lingua..

se tem, ou o seu filho tem, alergia a neomicina (um antibidtico). Uma dermatite de contato
conhecida (erupg¢do na pele quando a pele estd em contacto direto com alérgenos como a
neomicina) ndo deve ser um motivo para ndo ser vacinado, mas fale primeiro com o seu
médico.

se teve, o seu filho teve, anteriormente uma reacdo alérgica a qualquer vacina contra a
varicela.

se estd gravida. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més apds a vacinagao.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de Varilrix ser administrado a si ou
ao seu filho

se tem, ou o seu filho tem, uma infecdo grave com febre elevada. Podera ter que adiar a
vacinacao até a recuperacdo. Uma infeco ligeira, como uma constipa¢ao, pode ndo constituir
um problema, mas consulte o seu médico primeiro.

se tem, ou o seu filho tem, o sistema imunitdrio debilitado devido a doengas (por ex. infe¢ao
por VIH) e/ou tratamentos. Deverd, ou o seu filho deverd, ser cuidadosamente monitorizado
uma vez que as respostas as vacinas podem nao ser suficientes para assegurar uma protecao
contra a doenca (ver seccdo 2 “Nao utilize Varilrix 7).

se tem problemas de sangramento ou se se magoa com facilidade.

Pode ocorrer desmaio (principalmente em adolescentes) apds ou mesmo antes de qualquer
injecdo por agulhas. Portanto, informe o seu médico ou enfermeiro se ja desmaiou com uma
injecdo anterior.

Tal como com outras vacinas, Varilrix pode ndo o proteger completamente, ou o seu filho, de
ter varicela. Contudo, os individuos vacinados que contraem varicela normalmente
manifestam uma doenga muito ligeira, comparativamente aos ndo vacinados.

Em casos raros, o virus atenuado pode propagar-se do individuo vacinado para outros.
Normalmente, tal ocorreu quando a pessoa vacinada desenvolveu algumas manchas ou
vesiculas. Os individuos sauddveis que ficam infetados deste modo apenas desenvolvem uma
erupcdo ligeira na pele, o que ndo € prejudicial.

Durante um periodo de 6 semanas ap6s a vacinacdo, deve, ou o seu filho deve, tentar evitar,
sempre que possivel, o convivio estreito com os seguintes individuos: .

individuos com um sistema imunitario enfraquecido;

mulheres grdvidas que nunca tiveram varicela ou que nunca receberam a vacina contra a
varicela;

criancas recém-nascidas de maes que nunca tiveram varicela ou que nunca receberam a vacina
contra a varicela.

Outros medicamentos e Varilrix
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver, ou o seu filho, a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outras vacinas e/ou medicamentos.
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Informe o seu médico se ird fazer, ou o seu filho ird fazer, um teste cutaneo para despistar
uma possivel tuberculose. Se este teste for feito nas 6 semanas apds receber Varilrix, o
resultado pode ndo ser confidvel.

A vacinagdo deve ser adiada, no minimo, por um periodo de 3 meses, se recebeu, ou se o seu
filho recebeu, uma transfusdo de sangue ou anticorpos humanos (imunoglobulinas).

A utilizag@o de aspirina ou de outros salicilatos (uma substincia presente em alguns
medicamentos utilizados para baixar a febre e aliviar a dor) deve ser evitada durante um
periodo de 6 semanas apds a vacinacido com Varilrix, uma vez que isto pode originar uma
doenga grave, denominada de Sindrome de Reye, que pode afetar todos os érgios do
organismo.

Varilrix pode ser administrado concomitantemente com outras vacinas. As vacinas injetaveis
diferentes devem ser sempre administradas em locais de injecdo diferentes.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Varilrix ndo deve ser administrado a mulheres gravidas.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de receber esta vacina. Adicionalmente, € importante nio
engravidar durante 1 més apds a vacinag@o. Durante este periodo, devera utilizar um método
contracetivo eficaz para evitar engravidar.

Informe o seu médico se estd a amamentar ou se pretende amamentar. O seu médico ird
decidir se deve receber Varilrix.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de Varilrix sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezaveis. Contudo, alguns dos efeitos mencionados na secc¢do 4 “Possiveis efeitos
indesejaveis” podem afetar temporariamente a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Varilrix contém sorbitol e fenilalanina

Esta vacina contém 6 mg de sorbitol por dose.

Esta vacina contém 331 microgramas de fenilalanina por dose. A fenilalanina pode ser
prejudicial se tiver fenilcetonuria (PKU), uma doenga genética rara em que a fenilalanina se
acumula porque o seu organismo ndo a consegue remover adequadamente.

3. Como € administrado Varilrix

Varilrix € injetado sob a pele ou no musculo na parte superior do braco ou na parte externa da
coxa.

Devem ser administradas 2 doses de Varilrix com, pelo menos, 6 semanas de intervalo aos
individuos a partir dos 12 meses de idade. O tempo entre a primeira e a segunda dose ndo
deve ser inferior a 4 semanas.
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Em algumas circunstancias, a primeira dose de Varilrix pode ser administrada a criangas dos 9
aos 11 meses de idade. Nestes casos, sdo necessarias duas doses e estas devem ser
administradas com, pelo menos, 3 meses de intervalo.

Nos doentes em risco de varicela grave, tais como os que estdo a fazer tratamento para o
cancro, podem ser necessdrias doses adicionais. O tempo entre as doses ndo deve ser inferior a
4 semanas.

A altura apropriada e o nimero de doses serdo determinados pelo seu médico com base nas
recomendacdes oficiais apropriadas.

Se recebeu, ou o seu filho recebeu, mais Varilrix do que deveria

A sobredosagem € muito improvavel uma vez que a vacina € fornecida num frasco para
injetdveis de dose tnica e € administrada por um médico ou enfermeiro. Foram notificados
poucos casos de administracdo acidental e apenas em alguns deles foram notificados
sonoléncia e crises (convulsdes) anormais.

Se pensa que falta, a si ou ao seu filho, uma dose de Varilrix
Contacte o seu médico que decidird se € necessaria uma dose e quando deverd ser
administrada.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejiveis podem ocorrer com esta vacina:
Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):
dor e vermelhiddo no local da injecdo

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
erupcdes na pele (manchas/pontos e/ou vesiculas)
inchaco no local da injecao*

febre de 38,0°C ou superior (retal)*

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
infecdes das vias aéreas superiores

garganta irritada e desconforto ao engolir (faringite)
inchaco dos ganglios linfaticos

irritabilidade

dores de cabeca

sonoléncia

tosse

nariz entupido, com corrimento ou com comichao, espirros (rinite)
nauseas

vOmitos

erupcdes na pele tipo varicela

comichdo

articulagdes dolorosas
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dores musculares

febre superior a 39,5°C (retal)
falta de energia (fadiga)
mal-estar geral

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
inflamacdo do olho (conjuntivite)

dores de estdbmago

diarreia

erup¢do na pele com comichao e com bolhas (urticéria)

* Muito frequentemente, pode ocorrer inchaco no local da injecdo e febre em adolescentes e
adultos. Pode também ocorrer muito frequentemente inchago ap6s a segunda dose em criangas
menores de 13 anos de idade.

Em algumas ocasides, foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis com a utilizagdo de
rotina de Varilrix:

zona (herpes z0ster).

maior facilidade de ter hemorragias ou fazer nddoas negras que o normal devido a diminuigdo
de um tipo de células sanguineas chamadas plaquetas.

reacOes alérgicas. Erupcdes na pele que podem causar comichdo ou formar bolhas, inchaco
dos olhos e da face, dificuldade em respirar ou engolir, queda repentina da pressdo arterial e
perda de consciéncia. Estas reacdes podem ocorrer ainda no consultério médico. No entanto,
se apresentar, ou o seu filho apresentar, algum destes sintomas, contacte um médico
imediatamente.

infecdo ou inflamacdo do cérebro, medula espinal e nervos periféricos, resultando em
dificuldade tempordria ao caminhar (instabilidade) e/ou na perda temporaria do controlo dos
movimentos corporais, acidente vascular cerebral (danos no cérebro causados por uma
interrupg¢do no fornecimento de sangue).

ataques ou convulsoes.

inflamac@o, estreitamento ou bloqueio dos vasos sanguineos. Pode incluir hemorragias ou
nddoas negras invulgares debaixo da pele (purpura de Henoch-Schonlein) ou febre com
duracido superior a cinco dias, associada a uma erupcio no tronco, por vezes seguida de
descamacgio da pele nas maos e nos dedos, olhos, ldbios, garganta e lingua vermelhos (doenca
de Kawasaki)

eritema multiforme (os sintomas sdo manchas vermelhas, geralmente com comichao,
semelhantes a erup¢ao do sarampo, que comeca nos membros e as vezes na face e no resto do

COorpo).

Comunicagao de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar Varilrix

Manter esta vacina fora da vista e do alcance e das criangas.
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Nao 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).
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Ap6s reconstituicdo, a vacina deve ser administrada imediatamente.

Se isto ndo for possivel, a vacina reconstituida pode ser conservada até 90 minutos a
temperatura ambiente (25°C) e até 8 horas no frigorifico (2°C a 8°C). Se ndo for utilizada nos
prazos e condi¢gdes de conservacdo recomendados, a vacina reconstituida deve ser rejeitada.

Nao 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 ajudaro a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composi¢do de Varilrix

- A substancia ativa € o virus vivo da varicela atenuado (estirpe Oka, propagado em células
diploides humanas MRC-5). Cada dose de 0,5 mL da vacina reconstituida contém pelo menos
1073,3 UFP (Unidades formadoras de placas) do virus da varicela.

- Os outros componentes s30:
P6: aminoécidos (que contém fenilalanina), lactose anidra, sorbitol (E420), manitol (E421).
Solvente: d4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Varilrix e contetido da embalagem

Varilrix apresenta-se sob a forma de p6 e solvente para solucgdo injetavel (o p6 em frasco para
injetaveis para 1 dose e o solvente em seringa pré-cheia (0,5 mL)) com ou sem agulhas
separadas nas seguintes apresentacdes:

- com 1 agulha separada: embalagens de 1 ou 10.

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

- sem agulhas: embalagens de 1 ou 10.

Varilrix € fornecida sob a forma de um p¢ ligeiramente creme a amarelado ou cor-de-rosa e
um solvente limpido e incolor (dgua para preparacdes injetaveis) para reconstituir a vacina.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3

Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algés

Tel: 21 412 95 00

Fax: 21 412 18 57

e-mail: FL.PT @gsk.com

Fabricante

GlaxoSmithKline Biologicals Manufacturing, S.A.
Rue de I'Institute, 89

B-1330 Rixensart

Bélgica

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informagao

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre esta vacina no sitio da internet do

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

Tal como com todas as vacinas injetdveis, devera dispor-se de pronta supervisao clinica e
tratamento médico apropriado imediato, nos raros casos em que ocorrem reacoes anafilticas
apos a administracdo da vacina.

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

Varilrix ndo deve ser administrado por via intravascular ou intradérmica.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo pode ser misturado com
outros medicamentos.

O solvente e a vacina reconstituida devem ser inspecionados visualmente para detetar
qualquer particula estranha e/ou variagdo do aspeto fisico antes da administracio. No caso de
algo ter sido observado, ndo administrar a vacina.

A vacina deve ser reconstituida adicionando todo o contetido da seringa pré-cheia que contém
o solvente ao frasco para injetdveis contendo o po.

Para colocar a agulha na seringa, ler cuidadosamente as instru¢gdes fornecidas com as figuras 1
e 2. Contudo, a seringa fornecida com Varilrix pode ser ligeiramente diferente da seringa
ilustrada (sem rosca).
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Nesse caso, a agulha deve ser colocada sem enroscar.

Agulha

T Ih
Orificio dg agulha Prote¢do da agulha

Adaptador do

Seringa )
g sistema de rosca
,ﬁ*\ r;:‘m
I =t f
1|] L b -
W

Embolo d Canula
serrr;n(g)ao ) da Cépsu.la de fecho
seringa da seringa
Figura 1 Figura 2

Segurar sempre a seringa pela cinula e ndo pelo émbolo da seringa nem pelo adaptador do
sistema de rosca, mantendo a agulha alinhada com a seringa (como ilustrado na Figura 2). Se
isto ndo for seguido, pode-se causar distor¢ao e perdas no adaptador do sistema de rosca.

Durante a preparacio da seringa, se o adaptador do sistema de rosca sair, deve ser usada uma
nova dose de vacina (nova seringa e novo frasco para injetaveis).

1. Desenroscar a cépsula do fecho da seringa, rodando-a no sentido contrario aos ponteiros do
relégio (como ilustrado na Figura 1).

Quer o adaptador do sistema de rosca rode ou ndo, siga os seguintes passos:

2. Colocar a agulha na seringa, ligando-a suavemente pelo orificio da agulha ao adaptador do
sistema de rosca e rodando-a um quarto no sentido dos ponteiros do reldgio até a sentir fixa
(como ilustrado na Figura 2).

3. Remover a protecdo da agulha que, por vezes, pode estar presa.

4. Adicionar o solvente ao p6. A mistura deve ser bem agitada até a completa dissolugdo do
p6 no solvente.

A cor da vacina reconstituida pode variar entre péssego claro a cor-de-rosa devido a pequenas
variacdes de pH. Isto é normal e ndo afeta a atuagdo da vacina. No caso de ser observada

outra alteracdo, nao administrar a vacina.

5. Retirar todo o contetido do frasco para injetaveis.
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6. Para administrar a vacina, deve ser utilizada uma nova agulha. Desenroscar a agulha da
seringa e colocar a agulha de injec@o, repetindo o passo 2 acima.

Ap6s reconstituicdo, € recomendado que a vacina seja administrada assim que possivel.

No entanto, foi demonstrado que a vacina reconstituida pode ser conservada até 90 minutos a
temperatura ambiente (25°C) e até 8 horas no frigorifico (2°C a 8°C). Se ndo for utilizada nos
prazos e condi¢gdes de conservacdo recomendados, a vacina reconstituida deve ser rejeitada.

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



