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1. NOME DO MEDICAMENTO

INTANZA, 15 microgramas/estirpe suspensao injetavel

Vacina contra a gripe (virido fragmentado, inativado)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Virus da gripe (inativado, fragmentado) das seguintes estirpes*:

A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdmO09 — estirpe analoga (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275))
................................................................................................ 15 microgramas HA **

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - estirpe analoga (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-
203 )i 15 micregramas HA**

B/Brisbane/60/2008 - estirpe analoga (B/Brisbane/60/2008, tipo
SCIVAZEIM) ..ttt e .15 micipgramas HA**

Por dose de 0,1 ml

*propagado em ovos de galinha fertilizados, provenientes de bandos d: gai'nhas saudaveis
** hemaglutinina

Esta vacina cumpre as recomendagdes da OMS (Hemisféyio o). a decisdo da UE para a época
2017/2018.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

INTANZA pode conter residuos de ovos, c6mooy’al sumina e residuos de neomicina, formaldeido e
octoxinol 9, que sdo utilizados durante o proceszo Ge fabrico (ver secgdo 4.3).

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao incolor e opalescifite

4.  INFORMAUIES CLINICAS

4.1 Indjczcodes terapéuticas

Profiléxia ¢'3 gripe em individuos com idade igual ou superior a 60 anos , especialmente em individuos
corfil iscetlevado de desenvolver complicagdes associadas a gripe.

Antilizagdo de INTANZA deve basear-se em recomendagoes oficiais.

4.2 Posologia e modo de administragio

Posologia
Individuos com idade igual ou superior a 60 anos: 0,1 ml.

Populacédo pediatrica
INTANZA nio ¢ recomendado para utilizar em criangas e adolescentes com menos de 18 anos devido
a dados insuficientes sobre eficacia e seguranca.



Modo de administragdo
A vacinagdo deve ser efetuada por via intradérmica.
O local de administragdo recomendado ¢ a regido deltoide.

PrecaucGes a ter em conta antes de manusear ou administrar o medicamento
Para instrugdes acerca da preparacdo do medicamento antes da administragdo, ver seccao 6.6.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade as substancias ativas, a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do 6.1 ou
quaisquer residuos como ovos ( ovalbumina, proteinas de galinha), neomicina, formaldeido e
octoxinol 9.

A vacinacdo devera ser adiada em individuos com doenga febril ou infecdo aguda.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio

Como em todas as vacinas injetaveis, deve estar sempre disponivel supervisae e t'atan ento médico
adequados para utilizagao imediata, caso ocorra um acontecimento anafilatico‘apos'asddministragdo da
vacina (ver sec¢ao 4.8).

INTANZA nunca deve ser administrado por via intravascular.

A resposta humoral (i.e. producdo de anticorpos) em doentes ca'n njunosupressao endogena ou
iatrogénica pode ser insuficiente.

Estdo disponiveis dados muio limitados sobre a utilizadao™le TNTANZA em doentes
imunocomprometidos.

Em caso de presenca de liquido no local da‘inie¢ds a0s a administragdo da vacina, ndo € necessaria a
repeti¢do da vacinagdo.

Interferéncia com testes serologicodyaessec ;a0 4.5.
4.5 Interacoes medicamente: as eyoutras formas de interacio

INTANZA pode ser adminisi‘ads simultaneamente com outras vacinas. A vacinacgdo deve ser efetuada
em membros diferentes: E ay salientar que, neste caso, os efeitos adversos podem ser intensificados.

A resposta imungfio;icapode ser diminuida, se o doente estiver sob tratamento imunossupressor.
Apos a viaciriacao contra a gripe, foram registados resultados falso-positivos em testes serologicos que
utilizamin n%é¢toto de ELISA para detetar anticorpos contra o VIH-1, virus da hepatite C e
especi.lmente HTLV-1. A técnica Western Blot clarifica os resultados falso-positivos do teste ELISA.
Ogfichuretos falso-positivos transitorios poderdo dever-se as [gM induzidas pela vacinacao.

4.5, Fertilidade, gravidez e aleitamento

Esta vacina destina-se a individuos com 60 ou mais anos de idade. Deste modo, esta sec¢do nao ¢é
aplicavel.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de INTANZA sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis



a. Resumo do perfil de seguranca

A seguranca de INTANZA foi avaliada em 3 ensaios clinicos abertos, aleatorizados, em que 3 372
individuos foram vacinados com INTANZA.

A avaliagdo da seguranga foi realizada em todos os individuos durante as primeiras 3 semanas apos a
vacinagao e as reacdes adversas graves foram compiladas durante seis meses de seguimento em 2 974
individuos (populacao de dois dos trés ensaios clinicos).

As reagdes que ocorreram mais frequentemente apds a administracdo da vacina, foram as reagdes
locais no local da injecéo.

As reacdes locais aparentes ap6s administracdo por via intradérmica foram mais frequentes do #{u:
apos administrag@o por via intramuscular de uma vacina comparadora adjuvada ou ndo adjusadat
A maioria das reagdes resolveram-se espontaneamente 1 a 3 dias ap6s o aparecimento:

O perfil de seguranca sistémico de INTANZA ¢ semelhante ao da vacina comparadora,adjuvada ou
ndo adjuvada, administrada por via intramuscular.

Ap0ds injecdes anuais repetidas de INTANZA, o perfil de seguranga é semelhante do dos anos
anteriores.

b. Resumo das reacfes adversas em forma tabelar

Os dados seguintes resumem a frequéncia das reagdes adyCrsas quesoram notificadas apds a vacinagio
durante os ensaios clinicos e a experiéncia pds-comercializi¢io mundial, utilizando a seguinte
convencdo: muito frequentes (>1/10); frequentes (>1/160U,% 140); pouco frequentes (>1/1.000,
<1/100); raros (>1/10.000, <1/1.000); muito raros (<1/19.000); desconhecido (ndo pode ser calculado
a partir dos dados disponiveis).



Classe de Muito Frequentes | Pouco Raros Muito | Desconhecido

orgaos frequentes frequentes raros

Doengas do Reacdes

sistema alérgicas,

imunitario incluindo
reacoes
cutineas
generalizadas;
como urticai'a, |
reagdo
anafilaticy,
chéqu,
ingio¢ sema

Doengas do Cefaleias Parestesia,

sistema nevrite

Nervoso n

Afecdes dos Sudac¢do Prurides

tecidos erupgio

cutaneos e cutanea

subcutineos -

Afecdes Mialgia Artralgia

musculosquelé-

ticas e dos

tecidos

conjuntivos e .

Perturbagoes Reacgodes Mal-estar caliga

gerais ¢ locais: geral,

alteracdes no vermelhiddo*,| arrepios)

local de induracdo, hre

administragdo | edema,

prurido dor | Rcucdes
Jocais:
| equimose

* em alguns casos, a yei meliiddo local permaneceu durante 7 dias.

c. Acontecimentgs a22yersos potenciais

Com base na exps riéncia anterior com vacinas trivalentes inativadas contra a gripe administradas por
via intr2qusqular ou por injeg@o subcutanea profunda, podem ser notificados os seguintes

aconte :ime »os:

Dcinecus do sangue e do sistema linfatico
Tiymbocitopenia transitoria, linfadenopatia transitoria

Doencas do sistema nervoso
Nevralgia, convulsdes febris, doencas neuroldgicas, como encefalomielite e sindrome de Guillain-

Barré

Vasculopatias

Vasculite associada, em casos muito raros, a envolvimento renal transitorio



Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificac@o de suspeitas de reagdes adversas ap0s a autorizagdo do medicamento € importante, uma
vez que permite uma monitorizagao continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

E improvavel que uma sobredosagem possa provocar qualquer efeito nefasto.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinimicas
Grupo farmacoterapéutico: vacinas contra a gripe, cédigo ATC: JO7BB02.

Imunogenicidade

A seroprotecao ¢ geralmente obtida nas primeiras 2 a 3 semanas. A duragdo aginwwhidade apods a
vacinagao as estirpes homodlogas, ou estirpes estreitamente relacionadas coiy as/ua vacina, € variavel,
sendo habitualmente de 6-12 meses.

Num ensaio clinico aleatorizado e comparativo, de fase I1I, 2 606 13dividuos com 60 ou mais anos de
idade foram vacinados com 0,1ml de INTANZA por via imtadeimict e 1 089 individuos com 60 ou
mais anos de idade foram vacinados com 0,5ml de vacina tliy4inte inativada contra a gripe, por via
intramuscular.

Neste ensaio clinico comparativo, foram avaliaugs, segundo critérios pré-definidos, o titulo médio
geométrico (GMTs), a taxa de seroprotecao®, aliaxa e seroconversao** ou aumento significativo da
taxa de seroconversdo e a razao do titulo médiggezinétrico (GMTR) para os anticorpos anti-HA
(medidos pelo método da inibigdo da hemaglutinasio, IH).

Os dados foram os seguintes (os valowgs ciitre paréntesis mostram os intervalos de confianga a 95%):



Intradérmica 15pg
A/HIN1 A/H3N2 B
A/New Caledonia/ A/Wisconsin/ B/Malaysia/
20/99 67/2005 2506/2004
N =2 585 N =2 586 N=2582
Titulos médios geométricos 81,7 298,0 399
(1/dil) (78,0 ; 85,6) (282 ;315) (38,3;41,6)
Taxa de seroprotecio 77,0 93,3 55,7
(%) * (75.3 ;78.6) (92.3;94.3) (53.8 ; 57.6)
Seroconversio/ aumento 387 61.3 36.4
significativo da taxa de N ] Cag
seroconversio (%) ** (36,8 5 40,6) (59,35 63,1) 34 38,_) _
Razao de titulos médios 397 819 261
geométricos " B LN
(GMTR) (3,77 ; 4,18) (7,68 ; 8,74) _(V 17 ;2,76)

*Seroprotecdo = titulos IH > 40

**Seroconversdo = titulos IH negativos na pré-vacinagdo e titulos IH >40 nanoa:vacinagdo, aumento
significativo= titulos IH positivos na pré-vacinagao e titulos IH no minime4 vigzes superiores na pos-
vacinagao

GMTR: razdo de titulos médios geométricos dos individuos (titulos pré/#os wacinagao).

INTANZA ¢ tao imunogénico quanto o comparador - vacina trivaleite inativada contra a gripe
administrada por via intramuscular para cada uma das 3 eStifpps dasgripe em individuos com 60 ou
mais anos de idade.

Com a vacina intramuscular comparadora, para.as trés eatirpes da gripe, os GMTs variaram entre 34,8
(1/dil) e 181,0 (1/dil), as taxas de seroprotecdo varram entre 48,9% e 87,9%, a seroconversao ou o
aumento significativo das taxas de seroconvezsaofva iou entre 30,0% e 46,9% ¢ os GMTRs variaram
entre 3,04 ¢ 5,35 vezes sobre os titulos IH de ni%el basal.

Num ensaio clinico de fase III compsiacivo./aleatorizado, 398 individuos com mais de 65 anos de
idade receberam 0,1 ml de INTAMZA \hor via intradérmica e 397 individuos com mais de 65 anos de
idade receberam 0,5 ml de uma S\ acinatrivalente inativada adjuvada contra a gripe (contendo MF-59)
com a mesma dosagem, adnfinisirada por via intramuscular.

INTANZA ¢ tdo imupgy énice como a vacina trivalente inativada adjuvada contra a gripe (contendo
MF-59), em termos ao,GMT para cada uma das 3 estirpes da gripe com o método SRH, e para 2
estirpes, com o ntetodo vH.

5.2 Propr.ada;les farmacocinéticas
Nao ajlicayel.
S.50. /ados de seguranga pré-clinica

“los estudos em animais, os dados ndo clinicos ndo revelaram quaisquer riscos especiais para o ser
humano. A vacina foi imunogénica em murganhos e coelhos. Nos estudos de toxicidade de dose
repetida em coelhos, ndo houve evidéncia significativa de toxicidade sistémica. Contudo, a
administrag@o uUnica e repetida provocou eritema local transitorio e edema. A genotoxicidade e o
potencial carcinogénico nao foram avaliados pois estes estudos ndo sdo apropriados para uma vacina.
Os estudos de fertilidade e toxicidade na reproducdo feminina ndo identificaram qualquer risco
potencial especifico para o ser humano.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1. Lista dos excipientes
Cloreto de sodio

Cloreto de potassio

Fosfato dissodico di-hidratado
Fosfato monopotassico

Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade
1 ano
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e contetido do recipiente

0,1 ml de suspens@o em seringa pré-cheia (vidro) com um Sigiei ta de Micro-Inje¢do, com micro-
agulha incorporada, equipada com um vedante do émbblo e Ciastomero (clorobutilo), uma capsula de
fecho (elastomero termoplastico e polipropileno) e um sistema de proteg¢do da agulha. Embalagem de
1,10 ou 20.

E possivel que ndo sejam comercializadas todasas apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais de elityina 0, manuseamento

Qualquer medicamento ndo utili¥ adopu residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

A vacina deverd atingim) teiyperatura ambiente antes de ser administrada.

A vacina ndo deye sur wiilizada se estiverem presentes particulas estranhas em suspensao.

Nao é netessirio igitar a vacina antes de utilizar.

O Sist'ma\'e Micro-Injecdo para administragdo intradérmica consiste numa seringa pré-cheia com

unda micrg-agulha (1,5 mm) e um sistema de protecdo da agulha.
O%ste'na de protecdo da agulha foi desenvolvido para cobrir a micro-agulha apoés a utilizag@o.



Sistema de Micro-Injeciao

. Abas para segurar >
Micro-agulha e Embolo

Janela

Prote¢do da agulha N

Tampa da

agulha Vacina Patilha




INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Leia por favor as instrucoes antes de utilizar

2) SEGURAR O SISTEMA DE MICRO-
1) RETIRAR A TAMPA DA AGULHA -INJECAO ENTRE O POLEGAR E O DEDO

MEDIO

Segurar o sistema
Retirar a tampa da colocando o polegar ¢
agulha do sistema o dedo médio s6 nas
de Micro-injecao. abas designadas paza
segurar o sistema; 0
dedo indicaso
permanecqlivi 2

Naio aspire ar
pela agulha

Nag coloque os dedos

‘asian/las.
3) INSIRA A AGULHA 4) INJETE UTILIZ/ALAQ) DEDO
PERPENDICULAR E RAPIDAMENTE INDICADOR
NA PELE

Uma vez inserida a
micro-agulha, manter
uma pressado ligeira na
superficie da pele e
injetar utilizando o
dedo indicador para
empurrar o émbolo.

O teste a veia ndo ¢
necessario.

Insira a agulha
perpendicular a
pele, na regido
deltoide, num
movimento curto ¢
rapido.

5) ATIVAR A PROTECAG PANAGULHA EMPURRANDO FIRMEMENTE O EMBOLO

/ ~ U Removera agulha da pele.
Afastar a agulha de si e de outros.

Com a mesma mao, empurrar firmemente o émbolo com o polegar
para ativar a protegdo da agulha.

Ouvira um clique e uma protecdo cobre a agulha.

Descartar imediatamente o sistema no contentor de seringas mais
proximo.

A administracdo ¢ considerada bem sucedida quer seja ou ndo obser-

: Protecdo da agulha ativada vada a presenca de uma papula.
Em caso de presenca de liquido no local da injecao ap6ds a adminis-tragao

da vacina, ndo ¢ necessaria a repeti¢ao da vacinacgao.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Sanofi Pasteur Europe, 2 Avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Franca.

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/1/08/505/004

EU/1/08/505/005
EU/1/08/505/006

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DF
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 24 de fevereiro de 2009

Data da ultima renovacgdo: 24 de fevereiro de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

MM/AAAA

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamentado sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.cu
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ANEXO II

FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(3) ATIVA(S) DE
ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE(S)
RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIRERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTR1{GO¥S RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UT{51ZACAO

OUTRAS CONZIGOE s E REQUISITOS DA
AUTORIZAG2 O DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOLZS OU RESTRICOES RELATIVAS A
UTIZ7AC X0 SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s) de origem bioldgica

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Franca

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Franca

Sanofi Pasteur,

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy I’Etoile —

Franca

O folheto informativo que acompanha o medicamento tem de nfencipnar o nome e endereco do

fabricante responsavel pela libertagdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

. Libertacio oficial do lote

Nos termos do artigo 114.° da Dirstivan2001/83/EC, a libertacao oficial do lote sera feita por um

laboratdrio estatal ou um laborat rio {esignado para esse efeito.

C. OUTRAS COMIICQES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatérius ’eriodicos de Seguranca

Os requiiitonara a apresentagdo de relatorios periodicos de seguranga para este medicamento estao

estabe =cid »s na lista Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do

n.f/ 2io arugo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no
no.lal Luropeu de medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de Gestiao do Risco (PGR)
O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e

detalhadas no PGR apresentado no Modulo 1.8.2. da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, e
quaisquer atualiza¢des subsequentes do PGR que sejam acordadas.

13



Deve ser apresentado um PGR atualizado:
o A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rece¢do de nova informago que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimiza¢ao do risco).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de 1 ou 10 ou 20 seringas pré-cheias com Sistema de Micro-Injecao

1. NOME DO MEDICAMENTO

INTANZA, 15 microgramas/estirpe, suspensao injetavel
Vacina contra a gripe (virido fragmentado, inativado)
Estirpes 2017/2018

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) €/

Virus da gripe (inativado, fragmentado) das seguintes estirpes:
A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdm09 - estirpe analoga
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - estirpe analoga
B/Brisbane/60/2008 - estirpe analoga

15 pg de hemaglutinina por estirpe por dose de 0,1 ml

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Cloreto de sddio, cloreto de potassio, fosfato disgéilico di-hidratado, fosfato monopotassico,
agua para preparacdes injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTIC}E.CONTEUDO

Suspensao injetavel

1 seringa pré-cheia (0,1ml) don"Sistema de Micro-Injecao

10 seringas pré-cheias (0, ' m. * ¢« m Sistema de Micro-Injecao (0,1ml)
20 seringas pré-cheias (‘' 1m") com Sistema de Micro-Injegéo (0,1ml)

5. MOD@E VLA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intradérmica
Consuiiar ¢ tolheto informativo antes de utilizar

[%s. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
| FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8.  PRAZO DE VALIDADE
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EXP

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.
Manter a seringa dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO |
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL J

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTROB JCAD NO
MERCADO

Sanofi Pasteur Europe
2 Avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Franga

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTROD'U4ZO NO MERCADO

EU/ 1/08/505/004'» embalagem com 1 seringa pré-cheia ~om Sistema de Micro-Inje¢ao
EU/1/08/505/005 — embalagem com 10 seringas .. *-cheias com Sistema de Micro-Injecao
EU/1/08/505/006 — embalagem com 20 seriugas r.€- cneias com Sistema de Micro-Inje¢ao

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAZ7.0 QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO |

15. INSTKUGOES DE UTILIZACAO |

167 INEORMACAO EM BRAILLE |

k(i aceite a justificacdo para ndo incluir a informag@o em Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

18






INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Texto do rotulo da seringa pré-cheia

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

INTANZA 15pg/estirpe 2017/2018
Vacina contra a gripe
Via intradérmica

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME QU UNID:ADE

0,1 ml

6. OUTROS

Sanofi Pasteur Europe

20






Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

INTANZA, 15 microgramas/estirpe suspensao injetavel
Vacina contra a gripe (virido fragmentado, inativado)

Leia com atencao todo este folheto antes de ser vacinado pois contém informacao 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. Ndo deve da-la a outros.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgio 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ INTANZA e para que ¢ utilizado

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

4. Efeitos secundarios possiveis

3. Como conservar INTANZA

6.

Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que ¢ INTANZA e para que é utilizado

INTANZA ¢é uma vacina.

Esta vacina ¢ recomendada para ajudar a protegé-lo coiitraa gilipe.

A vacina pode ser administrada a individuos com 60 outmais anos de idade, especialmente naqueles
com um risco acrescido de desenvolver complica¢des associadas a gripe.

Quando uma injecdo de INTANZA ¢é administrada, o sistema imunitario (as defesas naturais do
organismo) irdo produzir anticorpos coniiana infe¢io provocada pela gripe.

INTANZA ajudara a protegé-lo cotitza (s trés estirpes de virus presentes na vacina, ou outras estirpes
estreitamente relacionadas com egtas. & eteito pleno da vacina ¢ geralmente alcancado 2 a 3 semanas
apos a vacinagao.

2. O que precisa £« saber antes de utilizar INTANZA

Nio utilize INTANTA
- Se temsaiergias
® . /)8 suostancias ativas,
A\, qualquer outro componente desta vacina (indicadona secgéo 6).
e A qualquer componente que pode estar presente em quantidades muito reduzidas tais
como ovos ( ovalbumina, proteinas de galinha), neomicina, formaldeido e octoxinol 9.
se tem uma doenga com febre ou uma infe¢do aguda, a vacinagdo deve ser adiada até recuperar.

adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar INTANZA

- Antes da vacinagdo, deverd informar o seu médico se tiver uma resposta imunitaria fraca
(imunossupressao) devido a doenca ou medicamentos, porque a vacina pode ndo funcionar
muito bem neste caso.

- Esta vacina nunca deve ser administrado na veia (intravascularmente).
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- Informe o seu médico, se, por alguma razdo, tiver de fazer analises ao sangue, nos dias seguintes
a vacinagdo contra a gripe. As analises para o VIH-1, virus da hepatite C ¢ HTLV-1 podem ser
afetadas.

Criangas e adolescentes
INTANZA nio ¢é recomendado para utilizagdo em criangas ¢ adolescentes com menos de 18 anos.

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

- Outras vacinas: INTANZA pode ser administrado ao mesmo tempo que outras vacinas, mas
num local de administragdo diferente. De notar que os efeitos secundarios podem ser
aumentados.

- Informe o seu médico se esta a tomar medicamentos que podem reduzir a sua resposta
imunitaria: como os corticosteroides (por exemplo cortisona), medicamentos cofitrai cancro
(quimioterapia), radioterapia ou outros medicamentos que afetem o sistema imsuritario. Neste
caso a vacina pode ndo funcionar muito bem.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Esta vacina destina-se a individuos com 60 ou mais anos de idade. Desteynotaf esta secgdo nao é
aplicavel.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos desta vacina sobre a capacidade de conduzir ol i)izamshiaquinas sdo nulos ou
desprezaveis.

3. Como utilizar INTANZA

Utilize esta vacina exatamente como indicado palo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidag.

A dose recomendada ¢ 0,1 ml papminaingduos com 60 ou mais anos de idade.
INTANZA é-lhe administrafio 2 elo’seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

INTANZA ¢ administ#& o cémo uma inje¢do na camada superior da pele (preferencialmente no
musculo da parte supcsior do braco).

Caso ainda tedita ¢1vidas sobre a utilizagao desta vacina, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeirq
4. Eicitos secundarios possiveis

Camo todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
wanifestem em todas as pessoas.

Deve ser observado imediatamente pelo seu médico se apresentar sintomas de angioedema, tais
como:

. Inchaco da face, lingua ou faringe (garganta).
o Dificuldade em engolir.
. Urticéria e dificuldade em respirar
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Durante os ensaios clinicos, e depois da vacina vir para o mercado, os seguintes efeitos secundarios
foram notificados com a utilizagdo de INTANZA:

Reagdes muito frequentes (pode afetar mais do que 1 em 10 pessoas):
- No local de administrac¢do: vermelhiddo, inchago, endurecimento, comichdo e dor.
- Dor de cabeca e dor muscular.

Reacoes frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas):
- Nodoa negra no local de administragao.
- Mal estar geral, febre (38°C ou mais elevada) e arrepios.

Reacdes pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas):
- Cansaco, dor nas articulagcdes e aumento da sudacdo.

Reacdes Raras (pode afetar até 1 em 1000 pessoas):
- Formigueiro ou entorpecimento, inflamagao dos nervos, comichdo e erupcao ci'tanea.

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

- Reacdes alérgicas incluindo reagdes na pele que se podem espalhar pelosorpo incluindo
urticaria, reagdo alérgica grave (reagdo anafilatica), inchaco da faeg, dat'ingua ou faringe,
dificuldade em engolir, urticaria, dificuldade em respirar (angisCdem);, faléncia do sistema
circulatério (choque), levando a uma urgéncia médica.

A maioria dos efeitos secundarios acima mencionados desanare *eu s »m tratamento no periodo de 1 a 3
dias ap6s o seu aparecimento. Em alguns casos, a vermelliidacno®iocal de injegdo permaneceu até 7
dias.

Os seguintes efeitos secundarios foram referidos com ouwas vacinas contra a gripe. Estes efeitos
secundarios podem ocorrer com INTANZA;

o Redugdo temporaria do nimero de partizuliis 210 sangue chamadas plaquetas, o que pode resultar
em nodoas negras ou hemorragia, aumentgtemporario das glandulas do pescogo, nas axilas ou
virilhas;

. Dor localizada no nervo do mimbasconvulsdes associadas a febre, doengas do sistema

nervoso, incluindo inflamagad, ae’cérebro e da medula espinal, ou sindrome de Guillain-Barré,
que provoca fraqueza extroma ¢ paralisia;

. Inflamagdo dos vasos safigiineos que pode resultar em casos muito raros, em problemas
temporarios nos riis

Comunicacio deafervps secundarios

Se tiver quaisqudr g os secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale fom £%wCu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundéridy alsetimente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunCahelditos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamenio.

S. Como conservar INTANZA

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

Nao utilize esta vacina apds o prazo de validade impresso no rétulo apds EXP. O prazo de validade
corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar. Manter a seringa dentro da embalagem exterior
para proteger da luz.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a proteger o
ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composiciao de INTANZA

As substancias ativas sdo virus da gripe (inativados, fragmentados) das seguintes estirpes*:
A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdmO09 - estirpe andloga (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275)

............................................................................................. 15 microgramas FAx*
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - estirpe andloga (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-

203 B ).t 15 microgratna, HA**
B/Brisbane/60/2008 - estirpe analoga (B/Brisbane/60/2008, tipo
SCIVAGEIN) ...\ttt e 15 microgsamas HA**

Por dose de 0,1 ml

* propagado em ovos de galinha fertilizados de bandos de galinhas saudéveis
** hemaglutinina

Esta vacina cumpre as recomendacdes da OMS (Hemisfério No‘te) ¢ a decisdo da UE para a época
2017/2018.

Os outros componentes sdo: cloreto de sodio, cloreto d putassio, fosfato dissodico di-hidratado,
fosfato monopotassico e agua para preparacgdes injetavels.

Qual o aspeto de INTANZA e conteudo daeriakal igem
A vacina ¢ uma suspensao incolor e opaiTsaente.

INTANZA ¢ uma suspensdo injetsxel Wwm seringa pré-cheia de 0,1 ml com Sistema de Micro-Injecao
em embalagens de 1, 10 ou 20.

E possivel que ndo sejam.co.erg.alizadas todas as apresentacdes.
Titular da Autoriza io ¢ Introducdao no Mercado e Fabricante

Titular de Auteriz(cad) de Introducdo no Mercado: Sanofi Pasteur Europe, 2 Avenue Pont Pasteur,
69007 Lyon, Frar za.

Fabric nte.
Sador rasieur — Parc Industriel d’Incarville- 27100 Val-de-Reuil- Franca
Saofi/Pasteur, Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux- 69280 Marcy 1’Etoile - Franca

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 2730967
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bbarapus
Sanofi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 970 53 00

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 182 557 755

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Norge
Sanofi-aventis NorgetAS
Tel: +47 67 10 7702

EALGoa
BIANEZ= A.E.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofit Avintis | smbH
Tel: +43 %) 5u185-0.

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Pulskay
Sancii Pasteur Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 257 68 23 23

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Hrvatska
sanofi-aventis Croat’a ¢y0.0
Tel: + 385 1 6002403

Romania
sanofi - aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
sanofivavantintrcland T/A SANOFI
Tel: #7323 (¥) 1 4035 600

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

| {04ni
[*¥/1Swor
nTel : +354 535 7000

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

26




Kvnpog Sverige

I'. A. Zropdrng & Zwo Atd. Sanofi AB

TnA.: 4357 -22 76 62 76 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija United Kingdom
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala Sanofi

Tel.: +371 67114978 Tel: +44 845 372 7101

Este folheto foi revisto pela ultima vez em { MM/AAAA }
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre esta vacina no sitio da internet da AgénciafZurHpsia
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu

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

o Tal como todas as vacinas injetaveis, deve estar sempre disponivel superyisao e tratamento
médico adequados para utilizagdo imediata, em caso de ocorrénciayde waco anafilatica apos a
administrac¢do da vacina.

A vacina devera atingir a temperatura ambiente antes de sexadministrada.

A vacina ndo deve ser utilizada se estiverem presentgs pe ticu as estranhas em suspensao.

Nao ¢ necessario agitar a vacina antes de utilizar.

O Sistema de Micro-Injecdo para administragdo iztrad rpiica consiste numa seringa pré-cheia
com uma micro-agulha (1,5 mm) e um sistema € protecdo de agulha.

O sistema de protegdo de agulha foi deseqivolvido para cobrir a micro-agulha apo6s a utilizagéo.

Sisterna de‘vlicro-Injecao

. Abas para segurar f;
Mlcrol-ag1 th= By Embolo
| sanela
== =5
l 1 %L _‘:’/(': | 1
Protecdo da agulha [
Tampa da .
agulha Vacina Patilha
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Leia por favor as instrucoes antes de utilizar 2) SEGURAR O SISTEMA DE MICRO-
-INJECAO ENTRE O POLEGAR E O DEDO

1) RETIRAR A TAMPA DA AGULHA MEDIO

. Segurar o sistema
Retirar a tampa da colocando o polegar e
agulh.a do .Sl.St€£na 0 dedo médio s6 n3s
de Micro-injegao. abas designadasspard
segurar o aistém;1: o
dedo indigaayr
permaneccylivre.

Nao aspire ar
pela agulha

Nia coleque os dedos
n.s joielas.

3) INSIRA A AGULHA PERPENDICULAR 4) INJETE UTILIZAND(,"O DEDO
E RAPIDAMENTE NA PELE INDICADOR

Uma vez inserida a
micro-agulha, manter
uma pressao ligeira na
superficie da pele e
injetar utilizando o
dedo indicador para
empurrar o émbolo.

O teste a veia ndo ¢
necessario.

Insira a agulha
perpendicular a
pele, na regido
deltoide, num
movimento curtée
rapido.

5) ATIVAR A PROTECAO A/ AGULHA EMPURRANDO FIRMEMENTE O EMBOLO

/ N Remover a agulha da pele.
Afastar a agulha de si e de outros.

Com a mesma mao, empurrar firmemente o émbolo com o polegar
para ativar a protecdo da agulha.

Ouvira um clique e uma protegao cobre a agulha.

Descartar imediatamente o sistema no contentor de seringas mais

proximo.

4
| \r? A administragdo ¢ considerada bem sucedida quer seja ou ndo obser-
B e atvada vada a presenga de uma papula.
Em caso de presenca de liquido no local da injeg@o apds a administragdo
da vacina, ndo € necessaria a repeticdo da vacinagao.

Ver também a sec¢do 3. COMO UTILIZAR INTANZA

28



	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO
	A. FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTÂNCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLÓGICA EFABRICANTE(S) RESPONSÁVEL(VEIS) PELA LIBERTAÇÃO DO LOTE
	B. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZAÇÃO
	C. OUTRAS CONDIÇÕES E REQUISITOS DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NOMERCADO
	D. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS À UTILIZAÇÃO SEGURA E EFICAZDO MEDICAMENTO
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO



