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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

ViATIM, suspensdo e solu¢do injetdvel, em seringa pré-cheia
Vacina contra a hepatite A (inativada, adsorvida) e polissacaridica contra a febre tifoide.

Leia com atencdo todo este folheto antes dede utilizar esta vacina pois contém
informagao importante para si.

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

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

Esta vacina foi receitada apenas para si. Nao deve dé-la a outros.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1. O que € ViATIM e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar VIATIM
3. Como utilizar VIATIM

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar VIATIM

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é ViATIM e para que € utilizado

ViATIM € uma vacina. As vacinas sdo utilizadas para o proteger contra doengas
infecciosas. Esta vacina ajuda a proteger contra a febre tifoide e contra a hepatite A em
individuos com 16 anos de idade ou mais.

A febre tifoide é uma doenca infecciosa que pode ser contraida a partir dos alimentos e
bebidas que contenham a bactéria que causa esta doenga (chamada Salmonella entérica,
subtipo typhi). Esta € uma doenca grave que pode ser fatal se ndo for tratada rapidamente.

A hepatite A € causada por um virus que ataca o figado. Pode ser contraida a partir de
alimentos e bebidas que contenham o virus. Os sintomas incluem ictericia e mal-estar
geral.

Quando lhe for dada uma injecdo de Viatim, as defesas naturais do seu organismo vao

produzir protec¢do contra a febre tifdide e contra a hepatite A.

2. O que precisa de saber antes de utilizar VIATIM
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Para ter a certeza que ViATIM € apropriado para si, € importante dizer ao seu médico, ou
ao seu enfermeiro, se algum dos pontos abaixo se aplica a si. Se houver algo que nao
entenda, pergunte ao seu médico ou ao seu enfermeiro.

N3do utilize VIATIM:

Se tem alergia as substancias ativas ou a qualquer outro componente desta vacina
(indicados na secgao 6)

Se € alérgico a neomicina (um antibidtico que € utilizado durante a producio da vacina e
que pode estar presente na vacina em pequenas quantidades)

Se tem uma doenca com febre elevada. E necessdrio adiar a vacinagio até ter recuperado.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar ViIATIM.Se tem
uma resposta imunitdria fraca por ter feito, ou estar a fazer, um esquema de tratamento
que pode enfraquecer o seu sistema imunitdrio, como um tratamento com
corticosteroides, agentes citotéxicos ou radioterapia. O seu médico ou enfermeiro pode
querer esperar até que o tratamento tenha terminado.

Se tem problemas com o seu sistema imunitario devido ao virus da imunodefici€éncia
humana (VIH). ViATIM pode ser-lhe administrado, mas pode ndo o proteger tdo bem,
Ccomo protege as pessoas com sistema imunitdrio normal.

Esta vacina ndo protegera contra outros virus que infetam o figado (tais como virus da
hepatite B, hepatite C ou hepatite E). Além disso, se ja estiver infetado com o virus da
hepatite A quando lhe administrarem ViATIM, a vacinacdo pode ndo atuar devidamente.
Esta vacina ndo o protegerd contra outras doengas causadas pela bactéria Salmonella,
para além do tipo particular que causa a febre tifoide.

Esta vacina nao pode provocar as infe¢des contra as quais protege.

Tal como com qualquer vacina, nem todas as pessoas vacinadas com ViATIM ficardo
definitivamente protegidas contra a hepatite A e febre tif6ide.

Pode ocorrer desmaio (sobretudo em adolescentes), apés ou mesmo antes, de qualquer
injecdo. Deste modo, informe o seu médico ou enfermeiro se vocé ou o seu filho
desmaiaram apds uma injecao anterior.

Outras vacinas ou medicamentos € VIATIM

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

Como ViATIM ndo contém nenhuma bactéria ou virus vivos, pode ser, em geral,
administrado ao mesmo tempo que outras vacinas, mas num local diferente de
administracao (outra parte do seu corpo, ex: o outro brago ou perna). VIATIM nao pode
ser misturado com qualquer outra vacina na mesma seringa.
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A protecdo obtida quando se utiliza ViATIM ao mesmo tempo que imunoglobulinas
(anticorpos obtidos a partir do sangue de dadores) ndo foi avaliada. Se precisar de uma
injecdo de imunoglobulinas, esta pode ser administrada simultaneamente ou nas semanas
seguintes a administracdo de ViATIM. No entanto, o seu organismo pode ndo produzir
tantos anticorpos contra o virus da hepatite A, como produziria doutra forma, mas é
provével que ainda fique protegido contra a infecao.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Embora nao seja expectavel que ViATIM possa prejudicar um feto, o seu médico ou
enfermeiro decidird se deverd ser vacinado agora ou apds o bebé nascer.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Esta vacina tem uma influéncia minima na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
Foram notificadas tonturas em algumas pessoas (menos de 1 em 100, mas mais de 1 em
1000) apds a administragao de ViATIM; como tal, devera ter cuidado na conducdo e
utilizacdo de maquinas.

ViATIM contém fenilalanina e sdédio

* ViATIM contém 10 microgramas de fenilalanina em cada dose de 1 ml, o que é
equivalente a 0,17 microgramas / kg para uma pessoa de 60 kg. A fenilalanina pode ser
prejudicial para pessoas com fenilcetoniria (PKU). PKU é uma doenga genética rara em
que a fenilalanina se acumula porque o seu organismo nio consegue removeé-la
adequadamente.

* ViATIM contém 2 mg de dlcool (etanol) em cada dose de 1 ml. A pequena quantidade
de dlcool neste medicamento ndo terd quaisquer efeitos percetiveis.

Esta vacina contém menos de 1 mmol de potdssio (39 mg) e menos de 1mmol de sédio
(23mg) por dose, ou seja, € praticamente 'isento de potdssio' e 'isento de s6dio’".

3. Como utilizar VIATIM

A vacinagao deve ser feita por médicos ou profissionais de saide treinados na
administra¢io de vacinas e que estejam equipados para lidar com qualquer reacao

alérgica grave que possa ocorrer apds a injecao (pouco frequente).

Utilize esta vacina exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.
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Posologia

A dose recomendada para pessoas com pelo menos 16 anos de idade € de 1 mililitro da
vacina misturada. E adquirida protecdo inicial com uma dose tnica da vacina. E
adquirida protecao inicial com uma dose tnica de ViIATIM.

A vacina comecard a protegé-lo contra a hepatite A cerca de 14 dias apds ter sido
administrada a primeira dose. Ird necessitar de uma segunda dose (refor¢o) da vacina
inactivada contra a hepatite A para lhe proporcionar uma protecdo a longo prazo contra a
hepatite A. Este reforco ird protegé-lo contra a hepatite A para além de 10 anos. A dose
de reforco deve ser administrada até 36 meses depois e, preferencialmente, entre 6 e 12
meses apos a primeira dose. Esta vacina pode ser-lhe dado para reforcar a sua imunidade
contra a hepatite A se ja tiver sido vacinado com uma primeira dose de vacina inativada
contra a hepatite A, nos 6 a 36 meses anteriores, desde que também necessite de protecdo
contra a febre tifoide. No entanto, se a primeira dose da vacina contra a hepatite A foi
administrada como uma vacina combinada contra a febre tifoide e contra a hepatite A,
entdo a segunda dose da vacina combinada devera ser, em principio, administrada 36
meses apos a primeira dose.

Esta vacina comecard a protegé-lo contra a febre tiféide a partir de cerca de 14 dias apds
a administracdo e a protecao pode durar cerca de 3 anos. Se, apds 3 anos continuar em
risco de contrair febre tifoide, deverd ser novamente vacinado com outra inje¢ao da
vacina polissacaridica contra a febre tifoide.

Os liquidos nas duas camaras serdo misturados, apenas, imediatamente antes da injecao.
Depois de misturados, o seu médico ou enfermeiro ird agitar a seringa e verificar que o
liquido € uma suspensao turva esbranquicada e ndo contém particulas inesperadas.

Modo e via de administra¢io

Esta vacina serd administrada por injecao lenta num musculo da parte superior externa do
seu braco. O seu médico ou enfermeiro evitard administrar a inje¢cdo na pele ou num vaso
sanguineo. Esta vacina nao deve ser administrado na nadega.

Se tem hemofilia (doenca em que aparecem facilmente nédoas negras e hemorragias) ou
qualquer outra doenga que o impeca de receber a inje¢cdo no musculo, a inje¢ao pode ser
dada por baixo da pele.

Se utilizar mais ViATIM do que deveria

Em alguns casos, foi utilizada mais do que a dose recomendada.

Nestes casos, quando foram notificados efeitos indesejaveis, estes eram da mesma
natureza dos descritos na seccao 4.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos e vacinas, VIATIM pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Reacc¢des alérgicas graves que tém sido notificadas:

- Reacgdo alérgica grave (anafilaxia), que pode incluir um ou mais dos seguintes
sintomas:

urticdria/erupcao cutanea

inchacgo da face e/ou garganta, dificuldade em respirar, coloragcdo azulada da lingua ou
labios

tensao arterial baixa, batimentos cardiacos acelerados e pulso fraco, pele fria, tonturas e
potencial desmaio

Quando estes sinais ou sintomas ocorrem, normalmente desenvolvem-se muito
rapidamente apds a inje¢do ser administrada e enquanto a pessoa afetada ainda se
encontra junto do profissional de satde.

Se algum destes sintomas ocorrer apds ter deixado o local onde foi dada a injecdo, devera
consultar um médico IMEDIATAMENTE.

- Doenga do soro

dores nas articulagdes, erup¢ao cutanea, glandulas linfaticas aumentadas e mal-estar
geral.

Quando estes sintomas ocorrem, normalmente desenvolvem-se 2-4 semanas apos a
administra¢do da vacina.

Se estes sintomas ocorrerem deverd consultar um médico logo que possivel.

Rea¢des muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)

dor no local onde a vacina foi injetada, em alguns casos com durac¢do superior a 3 dias. A
dor pode ser grave em até 1 em 10 pessoas (frequente)

vermelhidao, inchago e dureza no local de inje¢do. O inchago e dureza podem ser graves
em até 1 em 10 pessoas (frequente)

dor de cabeca

sentir-se fraco

mal-estar geral

dor nos musculos

Reacdes frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
sentir-se doente

diarreia

dor nas articulagdes

febre (temperatura elevada)



APROVADO EM
07-03-2021
INFARMED

Reacdes pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) prurido (comichdo) na
pele

erup¢ao cutanea

tonturas

Reacdes muito raras (podem afetar até 1 em 10000 pessoas)
nddulo formado no local da injecdo.

Reacdes de frequéncia desconhecida (a frequéncia ndao pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis)

agravamento da asma em pessoas que ja tém asma

sensacdo de formigueiro e picadas na pele

erupc¢ao cutanea, que € algumas vezes granulosa e com comichdo

vomitos, dor de estbmago

alteracdes nas andlises ao sangue que avaliam o funcionamento do figado

Comunicagdo de efeitos indesejaveisSe tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste folheto, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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 ViIATIM

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

Nao utilize esta vacina apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no
rétulo da seringa apds EXP. O prazo de validade corresponde ao tdltimo dia do més
indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar. Manter a vacina dentro da
embalagem exterior para proteger da luz.
Esta vacina ndo deve ser utilizada no caso de estarem presentes particulas inesperadas.
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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
medidasajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de VIATIM

As substancias ativas sao:
Virus da Hepatite A, estirpe GBM (inactivado) 1,2 ............. 160 Unidades de antigénio
1 produzido em células diploides humanas (MRC-5)
2 adsorvido em hidréxido de aluminio, hidratado (0,3 miligramas de Al)
O hidréxido de aluminio estd incluido nesta vacina como um adsorvente. Os adsorventes
sdo substancias incluidas em algumas vacinas para acelerar, aumentar e/ou prolongar os
efeitos protetores da vacina.

Polissacarideo capsular Vi da Salmonella typhi
(ESHIPE TY 2) teeiiii i e 25 microgramas

Os outros componentes sao cloreto de sodio, fosfato dissédico di-hidratado, fosfato
monossddio di-hidratado, 2-fenoxietanol, etanol anidro, formaldeido, meio 199 de Hanks
sem vermelho de fenol (uma mistura complexa de aminodcidos incluindo fenilalanina,
sais minerais (incluindo potéssio), vitaminas e outros componentes) suplementado com
polissorbato 80 e 4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de VIATIM e conteido da embalagem

A vacina apresenta-se como uma suspensio e solucdo para suspensao injetavel em
seringa pré-cheia de camara dupla (0,5 ml de virus inativado contra a hepatite A, numa
camara, e 0,5ml de antigénio polissacarideo da febre tifoide, noutra cAmara) com ou sem
agulha - embalagens de 1 ou 10. E possivel que nio sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

A vacina inativada contra a hepatite A é uma suspensio branca, turva e a vacina
polissacaridica contra a febre tifoide é uma solucdo limpida e incolor.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Franca

Fabricante
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O fabricante responsdvel pela libertacdo de lote € a Sanofi Pasteur S.A. num dos
seguintes locais:

Sanofi Pasteur S.A. ou Sanofi Pasteur S.A.
Campus Mérieux, Parc Industriel D’Incarville
1541 avenue Marcel Mérieux, 27100 Val de Reuil

69280 Marcy L’Etoile, France

France

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Estado Membro Nome

Austria, Dinamarca, Finlandia, Alemanha, | VIATIM
Grécia, Islandia, Irlanda, Italia,
Luxemburgo, Noruega, Portugal, Suécia,
Holanda, Reino Unido

Bélgica VACCIN COMBINE TYPHOIDIQUE
POLYOSIDIQUE VI PURIFIE ET
HEPATITE A

Franca, Espanha TYAVAX

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

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

Instrucdes de utilizagdo — seringa de cadmara dupla (Ver o diagrama no verso)
ViATIM, suspensdo e solu¢do injetdvel em seringa pré-cheia Vacina conta a hepatite A
(inativada, adsorvida) e polissacaridica contra a febre tifoide

1.Remover a cdpsula de fecho de borracha (A).

2.Encaixar a agulha e o protetor da agulha (B) na seringa

3. Enroscar a haste do émbolo (C) na rolha do émbolo (rolha 2)

4. Agitar a seringa; de seguida misturar os componentes da vacina, empurrando
lentamente o @mbolo e mantendo a agulha para cima. A vacina na cimara mais baixa
move-se para a camara superior através do canal “by-pass”.

5. Agitar vigorosamente até se obter uma suspensao homogénea

6. Segurar na protecdo da agulha e remover puxando para cima sem torcer

7. Administrar imediatamente a injecdo. Pode-se fazer um teste de veia, puxando
ligeiramente o @mbolo. As rolhas podem-se separar mas deve ser assegurado que a rolha
2 ndo atinge o canal “by-pass” para evitar qualquer perda de liquido. Se for atingido um
vaso sanguineo, entrard sangue na seringa.
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Consultar a sec¢ao 3 Como utilizar ViIATIM.



