Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Vaxelis suspensio injetavel em seringa pré-cheia

Vacina (adsorvida) contra a difteria, o tétano, a tosse convulsa (componente acelular), a hepatite B

(ADNr), a poliomicelite (inativada) e conjugada contra o Haemophilus tipo b

Leia com atenc¢ao todo este folheto antes do seu filho ser vacinado, pois contém informacéo
importante para si.

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

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

Este medicamento foi receitado apenas para o seu filho. Ndo deve da-lo a outros.

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 secgao 4.

O que contém este folheto:

SIS e

1.

O que é Vaxelis e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de Vaxelis ser administrado ao seu filho
Como utilizar Vaxelis

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Vaxelis

Conteudo da embalagem e outras informagdes

O que é Vaxelis e para que ¢ utilizado

Vaxelis ¢ uma vacina que ajuda a proteger o seu filho contra a difteria, o tétano, a tosse convulsa, a
hepatite B, a poliomielite e doengas graves causadas por Haemophilus influenzae tipo b. Vaxelis é
administrado a criangas a partir das seis semanas de idade.

A vacina atua levando o organismo a produzir a sua propria prote¢do (anticorpos) contra as bactérias e os
virus que causam as seguintes doengas:

Difteria: uma infecdo bacteriana que, habitualmente, comega por afetar a garganta, causando dor e
inchaco que podem levar a asfixia. A bactéria produz também uma toxina (veneno) que pode
originar lesdes no coragdo, rins € nervos.

Tétano: causado pela bactéria do tétano que entra no organismo por uma ferida profunda. A bactéria
produz uma toxina (veneno) que causa espasmos musculares, levando a uma incapacidade de
respirar e a possibilidade de sufocacgdo.

Tosse convulsa: uma doenga altamente infecciosa que afeta as vias respiratdrias. Causa tosse
intensa que pode provocar dificuldade respiratdria. A tosse tem muitas vezes um ruido semelhante a
um guincho. A tosse pode durar um a dois meses ou mais. A tosse convulsa pode também causar
infegcdes do ouvido, infegdes respiratdrias (bronquite) que podem durar um longo periodo, infe¢des
dos pulmdes (pneumonia), convulsdes, lesdo do cérebro e mesmo morte.

Hepatite B: causada pelo virus da hepatite B. Causa inchago do figado (inflamagdo). Em algumas
pessoas, o virus pode permanecer no corpo durante um longo periodo e pode eventualmente levar a
graves problemas do figado, incluindo cancro do figado.

Poliomielite (frequentemente conhecida apenas por polio): causada por virus que afetam os nervos.
Pode causar paralisia ou fraqueza muscular, mais frequentemente nas pernas. A paralisia dos
musculos que controlam a respiragdo ¢ a degluti¢do pode ser fatal.

As infec¢des pelo Haemophilus influenzae tipo b (frequentemente conhecido apenas por infecdes por
Hib): infegdes bacterianas graves que podem causar meningite (inflamagao do revestimento exterior
do cérebro), que pode causar lesdes do cérebro, surdez, epilepsia ou cegueira parcial. A infe¢do
pode também causar inflamacéo e inchago da garganta, levando a dificuldades em engolir e respirar
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e a infe¢do pode afetar outras partes do corpo como o sangue, pulmoes, pele, ossos ¢ articulagdes.

Informacéo importante sobre a protecio conferida

2.

Vaxelis ira ajudar a prevenir apenas estas doencas causadas pelas bactérias ou virus que sdo o alvo
da vacina. Vaxelis ndo protege o seu filho contra doencas causadas por outras bactérias e virus que
podem causar sintomas semelhantes.

A vacina ndo contém quaisquer bactérias ou virus vivos e ndo pode causar qualquer uma das
doengas infecciosas contra as quais confere protecdo.

Tal como todas as vacinas, Vaxelis pode ndo proteger 100% das criangas que s2o vacinadas.

O que precisa de saber antes de Vaxelis ser administrado ao seu filho

Para garantir que Vaxelis é adequado para o seu filho, ¢ importante que fale com o seu médico ou
enfermeiro se algum dos pontos abaixo se aplicar ao seu filho. Caso haja algo que ndo entenda, peca ao
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro para lhe explicar.

Nio utilize Vaxelis se o seu filho:

teve falta de ar ou inchago da face (reagdo anafilatica) ap6s administracdo de uma dose anterior de

Vaxelis.

¢ alérgico (hipersensivel)

- avacina Vaxelis ou a qualquer vacina contendo difteria, tétano, tosse convulsa, poliomielite,
hepatite B ou Hib,

- aqualquer um dos componentes indicados na secgio 6,

- ao glutaraldeido, formaldeido, neomicina, estreptomicina, polimixina B (antibidticos) e
albumina sérica bovina, uma vez que estas substancias sdo usadas durante o processo de
fabrico.

sofreu de uma reagio grave afetando o cérebro (encefalopatia) nos 7 dias seguintes a administragéo

de uma dose anterior de uma vacina contra a tosse convulsa (acelular ou de célula inteira).

tem uma doenca nao controlada ou grave que afete o cérebro e sistema nervoso (perturbagéo

neurologica ndo controlada) ou epilepsia ndo controlada.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes da vacinagao se o seu filho:

tem uma doenca aguda moderada a grave, com ou sem febre (por ex. dor de garganta, tosse,

constipagdo ou gripe). E possivel que seja necessario adiar a vacinagio com Vaxelis até o seu filho

melhorar.

teve algum dos seguintes acontecimentos ap6s a administragdo de uma vacina contra a tosse

convulsa, uma vez que a decisdo de administrar doses adicionais da vacina contendo o componente

tosse convulsa precisa de ser cuidadosamente ponderada:

- teve febre igual ou superior a 40,5°C nas 48 horas seguintes, sem nenhuma outra causa
identificavel.

- ficou prostrado, sem responder ou inconsciente nas 48 horas apoés uma vacinagao prévia.

- chorou persistentemente e sem ser possivel consola-lo durante mais de 3 horas, nas 48 horas
apos a vacinagio.

- teve um ataque (convulsdes), com ou sem febre, nos 3 dias apds a vacinagio.

teve previamente sindrome de Guillain-Barré (perda temporaria da sensibilidade e movimentos)

apods a administragdo de vacina contendo a anatoxina tetanica (uma forma inativada da toxina do

tétano). O seu médico ira decidir se Vaxelis devera ser administrado ao seu filho.

estd a receber um tratamento (como esteroides, quimioterapia ou radioterapia) ou tem uma doenga

que suprime ou enfraquece a capacidade de combater infe¢des. Recomenda-se adiar a vacinacdo até

ao final do tratamento ou da doenga. Contudo, criangas com problemas prolongados do sistema
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imunitario, como sejam a infe¢do pelo VIH (SIDA), podem ser vacinadas com Vaxelis, mas a
protec¢do pode ndo ser tdo boa como em criangas cujo sistema imunitario ¢ saudavel.

. sofre de doenga ndo diagnosticada do cérebro ou epilepsia ndo controlada. O seu médico ou
enfermeiro avaliara o potencial beneficio conferido pela vacinagio, quando a doenga estiver
estabilizada.

o sofre de convulsdes durante a febre, ou tem historia familiar de convulsdes que ocorrem durante a
febre.

o tem problemas de hemorragias por longos periodos de tempo apds pequenos cortes ou faz nédoas
negras com facilidade. O seu médico ird informa-lo se o seu filho deve receber Vaxelis.

. nasceu muito prematuramente (nascidos antes ou as 28 semanas de gestagdo). Nestes lactentes
podem ocorrer intervalos maiores do que o normal entre as respiragdes, durante 2-3 dias apos a
vacinacgao.

Outros medicamentos ou vacinas e Vaxelis
Informe o seu médico ou enfermeiro se o seu filho estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos ou vacinas.

Vaxelis pode ser administrado ao mesmo tempo que outras vacinas, como vacinas pneumococicas, vacinas
contra sarampo-papeira-rubéola-varicela, vacinas contra o rotavirus ou vacinas meningocdcicas do
grupo C.

O seu médico ou enfermeiro ird administrar estas inje¢cdes em diferentes locais de injecdo e ird utilizar
seringas e agulhas diferentes para cada injecao.

Conduciio de veiculos e utilizacdo de maquinas
E expectavel que os efeitos de Vaxelis sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sejam nulos ou
desprezaveis.

Vaxelis contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

3. Como utilizar Vaxelis

Vaxelis sera administrado ao seu filho por um médico ou enfermeiro com experiéncia na administragdo de
vacinas e na presenc¢a de equipamento adequado para lidar com qualquer reagdo alérgica grave e pouco
frequente a injecdo (ver sec¢do 4 Efeitos indesejaveis possiveis).

O seu médico ou enfermeiro ird administrar Vaxelis na coxa do seu filho (em lactentes a partir das
6 semanas de idade) ou no bragco (em criangas com mais de um ano de idade).

A dose recomendada é a seguinte:

Esquema de vacinagéo primdria (primovacinagdo)

O seu filho recebera duas ou trés inje¢des administradas com um intervalo de, pelo menos, um més. O seu
médico ou enfermeiro ira dizer-lhe quando o seu filho deve voltar para lhe ser administrada a proxima
dose de acordo com o programa de vacinagdo local.

Injecdo adicional (reforgo)

Apds o primeiro esquema de injecdes, o seu filho ird receber uma dose de reforco, de acordo com as
recomendagdes locais, pelo menos 6 meses apds a ultima dose do primeiro esquema. O seu médico ird
indicar-lhe quando esta dose deve ser administrada.
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Caso o seu filho falte a uma dose de Vaxelis
Se o seu filho faltou a injegdo calendarizada, é importante que fale com o seu médico ou enfermeiro que
irdo decidir quando administrar a dose em falta.

E importante seguir as instrugdes do seu médico ou enfermeiro de modo ao seu filho completar o esquema
de injec¢des. Caso contrario, o seu filho pode ndo estar completamente protegido contra estas doengas.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo desta vacina, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Reacdes alérgicas graves

Se algum destes sintomas ocorrer apos ter deixado o local onde o seu filho foi vacinado, tem de consultar
IMEDIATAMENTE um médico:

o dificuldade em respirar

tom azulado da lingua ou labios

erup¢do na pele

inchago do rosto ou da garganta

tensdo arterial baixa causando tonturas ou desmaio.

Quando estes sinais ou sintomas ocorrem, normalmente desenvolvem-se rapidamente apds a
administrag¢do da injecdo e enquanto a crianga ainda se encontra no centro de saide ou no consultorio
médico.

As reagdes alérgicas graves sdo muito raras (podem afetar até 1 individuo em cada 10.000) e podem
ocorrer apo6s a administracdo de qualquer vacina.

Outros efeitos indesejaveis
Se o seu filho tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis, informe o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

. Os efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 individuo em cada 10) sao:
. apetite diminuido
. irritabilidade
e. choro
. vomito
. sono ou sonoléncia
. febre (temperatura igual ou superior a 38°C)
. dor, vermelhidao ou inchago no local da inje¢ao
. Os efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 individuo em cada 10) sio:
e . diarreia
. endurecimento, caroco (nddulo) no local da inje¢ao
. nodoas negras no local da inje¢do
. Os efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 individuo em cada 100) sdo:
. erupc¢do na pele
. calor, erupg¢ao na pele no local de injegao
. apetite aumentado
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. dor de estdmago
o transpiracdo excessiva
o tosse
] congestio nasal e corrimento nasal
o palidez
o perturbagdes do sono incluindo incapacidade de ter um sono adequado
. inquietagdo
. glandulas inchadas no pescoco, axilas ou virilhas
o sentir-se cansado
o flacidez
. Os efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 individuo em cada 1000) sdo:
. reacdo alérgica, reaco alérgica grave (reagdo anafilatica)
o Os efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis) sdo:
. ataques (convulsoes) com ou sem febre
. flacidez e apatia ou inconsciéncia e/ou palidez ou pele azulada

Outros efeitos indesejaveis ndo indicados acima foram notificados com outras vacinas contra difteria,
tétano, tosse convulsa, poliomielite, hepatite B ou Hib:

. inchago extenso do membro vacinado

. episodios semelhantes a estado de choque ou palidez, flacidez e ficar sem reagao.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar Vaxelis

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

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar. Manter a vacina dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

Nao utilize esta vacina apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo apés EXP. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de Vaxelis

As substancias ativas por dose (0,5 ml) sdo:

Anatoxina diftérica’ ndo inferior a 20 UI°
Anatoxina tetanica' ndo inferior a 40 UI°
Antigénios de Bordetella pertussis'
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Anatoxina da tosse convulsa (PT) 20 microgramas

Hemaglutinina filamentosa (FHA) 20 microgramas
Pertactina (PRN) 3 microgramas
Fimbrias Tipo 2 e 3 (FIM) 5 microgramas
Antigénio de superficie da hepatite B>* 10 microgramas
Poliovirus (inativado)*
Tipo 1 (Mahoney) 40 unidades do antigénio D’
Tipo 2 (MEF-1) 8 unidades do antigénio D’
Tipo 3 (Saukett) 32 unidades do antigénio D’
Polissacarido de Haemophilus influenzae tipo b
(fosfato de poliribosilribitol [PRP]) 3 microgramas
Conjugado com proteina meningocdcica? 50 microgramas

!"adsorvidos em fosfato de aluminio (0,17 mg de AI*")

2 adsorvido em sulfato de hidroxifosfato de aluminio amorfo (0,15 mg de AI*")

3 produzido em levedura (Saccharomyces cerevisiae) por tecnologia de ADN recombinante
*produzido em células Vero

3 ou quantidade antigénica equivalente determinada por um método imunoquimico adequado

% ou atividade equivalente determinada através de uma avaliagdo de imunogenicidade.

O fosfato de aluminio e o sulfato de hidroxifosfato de aluminio amorfo estdo incluidos na vacina como
adjuvantes. Os adjuvantes sdo incluidos para melhorar a resposta imunitaria das vacinas.

Os outros componentes sio:
Fosfato de sddio, agua para preparagdes injetaveis.

A vacina pode conter vestigios de glutaraldeido, formaldeido, neomicina, estreptomicina, polimixina B e
albumina sérica bovina.

Qual o aspeto de Vaxelis e conteiido da embalagem

O aspeto normal da vacina ¢ uma suspensdo uniforme, turva, branca a esbranqui¢ada, que pode sedimentar
durante o armazenamento.

Vaxelis apresenta-se como uma suspensio injetavel em seringa pré-cheia.

Embalagens de 1 ou 10 seringas pré-cheias, sem agulha incorporada, com uma agulha separada ou com 2
agulhas separadas.

Embalagem multipla de 5 embalagens de 10 seringas pré-cheias sem agulha.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
MCM Vaccine B.V., Robert Boyleweg 4, 2333 CG Leiden, Paises Baixos

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular da
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié¢/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5278 02 47
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
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Mepxk apmn u Joym bearapus EOO/
Temn.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111

dpoc czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALGoa

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.

MSD Belgium
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
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Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvbmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_lv@merck.com

Tel: +421 2 58282010
dpoc czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Irlanda do Norte)
Sanofi
Tel: +44 845372 7101

Este folheto foi revisto pela ultima vez em {més de AAAA}.

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

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia de

Medicamentos.

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

A seringa pré-cheia deve ser agitada suavemente de forma a obter uma suspensido homogénea,
esbranquicada e turva.

A suspensio deve ser inspecionada visualmente, antes da administragio, para detecdo de particulas
estranhas e/ou alteragéo do aspeto fisico. No caso de ser detetada alguma destas situagdes, rejeitar a
seringa pré-cheia.

A agulha tem de ser encaixada com firmeza na seringa pré-cheia, rodando-a um quarto de volta.
Vaxelis destina-se a ser administrado apenas por via intramuscular.

Os locais de injecdo recomendados sdo a face antero-lateral da coxa ou a regido deltoide do brago caso

exista massa muscular adequada. A face antero-lateral da coxa € o local preferencial para lactentes com
menos de um ano de idade.
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