Anexo 111

Alteracdes as seccdes relevantes dos resumos das caracteristicas dos
medicamentos e folhetos informativos



AlteracOes a serem incluidas nas secc¢des relevantes do resumo das caracteristicas do
medicamento das vacinas monovalentes contendo sarampo

Seccao 4.3 Contraindicacdes

O texto respeitante a gravidez e individuos imunocomprometidos devera ser o seguinte:

“[-1

Gravidez. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més apds a vacinagao (ver secg¢ao
4.6).

Imunodeficiéncia humoral ou celular grave (primaria ou adquirida), p.e. imunodeficiéncia combinada
grave, agamaglobulinémia e SIDA ou infecdo por VIH sintomatica ou uma percentagem de linfécitos T
CD4" especificos da idade, em criangcas com menos de 12 meses: CD4" <25%; criancas entre 12-35
meses: CD4" <20%; criancas entre 36-59 meses: CD4" <15% (ver seccio 4.4).

[.1”

Seccdo 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
O texto sobre gravidez e amamentacgao devera ser eliminado.

O texto seguinte devera ser introduzido:

“[.]

A vacinagao pode ser considerada em individuos com determinadas deficiéncias imunes, em que os
beneficios superem os riscos (p.e. individuos VIH assintomaticos, deficiéncias de subclasses de IgG,
neutropenia congénita, doenca granulomatosa crénica e doencas de deficiéncia do complemento).

Os individuos imunocomprometidos que ndo tenham nenhuma contraindicagdo para esta vacinagao
(ver secgdo 4.3) podem nao responder tdo bem como os individuos imunocompetentes; por este
motivo alguns destes individuos podem adquirir sarampo em caso de contacto, apesar da
administracédo apropriada da vacina. Estes individuos devem ser cuidadosamente monitorizados para
sinais de sarampo.

L1

Seccao 4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

O texto sobre a gravidez devera ser o seguinte:

“[.1

Mulheres gravidas ndo devem ser vacinadas com [NOME DO MEDICAMENTO].

No entanto, ndo foram documentadas lesbes fetais quando vacinas contra o sarampo foram
administradas a mulheres gravidas.

Assim, a vacinacgdo inadvertida de mulheres gravidas que nao sabiam estar gravidas, com vacinas
contendo sarampo, ndo devera ser uma razdo para interromper a gravidez.

A gravidez deve ser evitada durante 1 més apds a vacinacdo. As mulheres que pretendem engravidar
devem ser aconselhadas a adiar a gravidez durante este periodo.

[.17



Alteracdes a serem incluidas nas secc¢des relevantes do folheto informativo das vacinas
monovalentes contendo sarampo

2. O que precisa de saber antes de utilizar [NOME DO MEDICAMENTO]
N&o utilize [NOME DO MEDICAMENTO]

O texto respeitante a gravidez e individuos imunocomprometidos devera ser o seguinte:

“[..]
- se vocé esta gravida. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més apds a vacinagéo.

- se vocé ou o seu filho tém qualquer doenca (tal como Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) ou
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA)) ou tomam qualquer medicamento que enfraquece o
sistema imunitario. Vocé ou o seu filho serdo vacinados dependendo do nivel das suas defesas imunes.

[. . .] 7
Adverténcias e precaucdes

O texto desta secgéo devera ser o seguinte:

“[-1

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de vocé ou do seu filho receberem [NOME DO
MEDICAMENTO]:

- se vocé ou o seu filho tém o sistema imunitario debilitado (p.e. infecdo por VIH). Vocé ou o seu filho
devem ser cuidadosamente monitorizados uma vez que as respostas as vacinas podem nao ser
suficientes para assegurar uma protecao contra a doencga (ver secgao 2 “Nao utilize [Nome do
medicamento]”)

L1

Gravidez, amamentacao e fertilidade

O texto sobre a gravidez deverd ser o seguinte:

“[NOME DO MEDICAMENTO] ndo deve ser administrado a mulheres gravidas.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar esta vacina. Adicionalmente, é importante ndo engravidar durante 1
més apos a vacinagdo. Durante este periodo, devera utilizar um método contracetivo eficaz para evitar
engravidar.

No caso da vacinagéo inadvertida de mulheres gravidas com [NOME DO MEDICAMENTOQ], esta ndo
devera ser uma razdo para interromper a gravidez.

.17



AlteracOes a serem incluidas nas secc¢des relevantes do resumo das caracteristicas do
medicamento das vacinas monovalentes contendo papeira

Seccédo 4.3 Contraindicacdes
O texto respeitante a gravidez e individuos imunocomprometidos devera ser o seguinte:

“[-1

Gravidez. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més ap6s a vacinagdo (ver seccao
4.6).

Imunodeficiéncia humoral ou celular grave (primaria ou adquirida), p.e. imunodeficiéncia combinada
grave, agamaglobulinémia e SIDA ou infegdo por VIH sintomatica ou uma percentagem de linfécitos T
CD4" especificos da idade, em criancas com menos de 12 meses: CD4" <25%; criangas entre 12-35
meses: CD4" <20%:; criangas entre 36-59 meses: CD4" <15% (ver secgio 4.4).

[.1”

Seccao 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
O texto sobre gravidez e amamentacao devera ser eliminado.

O texto seguinte devera ser introduzido:

“I[-1

A vacinagdo pode ser considerada em individuos com determinadas deficiéncias imunes, em que o0s
beneficios superem os riscos (p.e. individuos VIH assintomaticos, deficiéncias de subclasses de 1gG,
neutropenia congénita, doenga granulomatosa crénica e doencgas de deficiéncia do complemento).

Os individuos imunocomprometidos que ndo tenham nenhuma contraindicagédo para esta vacinagao
(ver seccao 4.3) podem nao responder tdo bem como os individuos imunocompetentes; por este
motivo alguns destes individuos podem adquirir papeira em caso de contacto, apesar da administragdo
apropriada da vacina. Estes individuos devem ser cuidadosamente monitorizados para sinais de
parotidite.

L1

Seccédo 4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

O texto sobre a gravidez devera ser o seguinte:

“[.1

Mulheres gréavidas n&o devem ser vacinadas com [NOME DO MEDICAMENTO].

No entanto, ndo foram documentadas lesbes fetais quando vacinas contra a papeira foram
administradas a mulheres gravidas.

Assim, a vacinacao inadvertida de mulheres gravidas que ndo sabiam estar gravidas, com vacinas
contendo papeira, ndo devera ser uma razado para interromper a gravidez.

A gravidez deve ser evitada durante 1 més apo6s a vacinagdo. As mulheres que pretendem engravidar
devem ser aconselhadas a adiar a gravidez durante este periodo.

L.17



Alteractes a serem incluidas nas secc¢des relevantes do folheto informativo das vacinas
monovalentes contendo papeira

2. O que precisa de saber antes de utilizar [NOME DO MEDICAMENTO]
N&o utilize [NOME DO MEDICAMENTO]

O texto respeitante a gravidez e individuos imunocomprometidos devera ser o seguinte:

“[..]
- se vocé esta gravida. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més apdés a vacinagéo.

- se vocé ou o seu filho tém qualquer doenca (tal como Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) ou
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA)) ou tomam qualquer medicamento que enfraquece o
sistema imunitario. Vocé ou o seu filho serdo vacinados dependendo do nivel das suas defesas imunes.

[. . .]11
Adverténcias e precaucdes

O texto desta sec¢éo devera ser o seguinte:

“[-1

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de vocé ou do seu filho receberem [NOME DO
MEDICAMENTO]:

- se vocé ou o seu filho tém o sistema imunitario debilitado (p.e. infecdo por VIH). Vocé ou o seu filho
devem ser cuidadosamente monitorizados uma vez que as respostas as vacinas podem nao ser
suficientes para assegurar uma protecao contra a doenca (ver secgao 2 “Nao utilize [Nome do
medicamento]”)

[.1”

Gravidez, amamentacao e fertilidade

O texto sobre a gravidez deverd ser o seguinte:

“[NOME DO MEDICAMENTO] ndo deve ser administrado a mulheres gravidas.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar esta vacina. Adicionalmente, é importante ndo engravidar durante 1
més apos a vacinagdo. Durante este periodo, devera utilizar um método contracetivo eficaz para evitar
engravidar.

No caso da vacinagéo inadvertida de mulheres gravidas com [NOME DO MEDICAMENTOQ], esta ndo
devera ser uma razdo para interromper a gravidez.

.17



AlteracOes a serem incluidas nas secc¢des relevantes do resumo das caracteristicas do
medicamento das vacinas monovalentes contendo rubéola

Seccéao 4.3 Contraindicacdes

O texto respeitante a gravidez e individuos imunocomprometidos devera ser o seguinte:

“[-1

Gravidez. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més ap6s a vacinacgdo (ver secgao
4.6).

Imunodeficiéncia humoral ou celular grave (primaria ou adquirida), p.e. imunodeficiéncia combinada
grave, agamaglobulinémia e SIDA ou infegdo por VIH sintomatica ou uma percentagem de linfécitos T
CD4" especificos da idade, em criancas com menos de 12 meses: CD4" <25%; criangas entre 12-35
meses: CD4" <20%:; criangas entre 36-59 meses: CD4" <15% (ver secgio 4.4).

[.“]H
Seccao 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
O texto sobre gravidez e amamentacao devera ser eliminado.

O texto seguinte devera ser introduzido:

“I[-1

A vacinagdo pode ser considerada em individuos com determinadas deficiéncias imunes, em que o0s
beneficios superem os riscos (p.e. individuos VIH assintomaticos, deficiéncias de subclasses de 1gG,
neutropenia congénita, doenga granulomatosa crénica e doencgas de deficiéncia do complemento).

Os individuos imunocomprometidos que ndo tenham nenhuma contraindicagédo para esta vacinagao
(ver secgao 4.3) podem nao responder tdo bem como os individuos imunocompetentes; por este
motivo alguns destes individuos podem adquirir rubéola em caso de contacto, apesar da administragdo
apropriada da vacina. Estes individuos devem ser cuidadosamente monitorizados para sinais de
rubéola.

L1
Seccédo 4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

O texto sobre a gravidez deverd ser o seguinte:

“[..]
Mulheres gréavidas n&o devem ser vacinadas com [NOME DO MEDICAMENTO].

No entanto, ndo foram documentadas lesdes fetais quando vacinas contra a rubéola foram
administradas a mulheres gravidas.

Apesar de um risco tedrico ainda ndo poder ser excluido, ndo foram notificados casos de sindrome de
rubéola congénita em mais de 3500 mulheres suscetiveis que estavam no inicio da gravidez sem o
saberem, quando foram vacinadas com vacina contendo rubéola. Assim, a vacinacao inadvertida de
mulheres gravidas que ndo sabiam estar gravidas, com vacinas contendo rubéola n&o deveréa ser uma
razdo para interromper a gravidez.

A gravidez deve ser evitada durante 1 més apods a vacinagdo. As mulheres que pretendem engravidar
devem ser aconselhadas a adiar a gravidez durante este periodo.

L1



AlteracOes a serem incluidas nas secc¢des relevantes do folheto informativo das vacinas
monovalentes contendo rubéola

2. O que precisa de saber antes de utilizar [NOME DO MEDICAMENTO]

N&ao utilize [NOME DO MEDICAMENTO]

O texto respeitante a gravidez e individuos imunocomprometidos devera ser o seguinte:

O texto desta seccao devera ser o seguinte:

“[1

- se vocé esta gravida. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més apds a vacinagéo.

- se vocé ou o seu filho tém qualquer doenca (tal como Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) ou
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA)) ou tomam qualquer medicamento que enfraquece o
sistema imunitario. Vocé ou o seu filho serdo vacinados dependendo do nivel das suas defesas imunes.

[. . .]11
Adverténcias e precaucdes

O texto desta secgéo devera ser o seguinte:

“[-1

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de vocé ou do seu filho receberem [NOME DO
MEDICAMENTO]:

- se vocé ou o seu filho tém o sistema imunitario debilitado (p.e. infecdo por VIH). Vocé ou o seu filho
devem ser cuidadosamente monitorizados uma vez que as respostas as vacinas podem nao ser
suficientes para assegurar uma protecado contra a doenca (ver secgao 2 “Nao utilize [Nome do
medicamento]”)

[.1”

Gravidez, amamentacao e fertilidade

O texto sobre a gravidez deverd ser o seguinte:

“[NOME DO MEDICAMENTO] nédo deve ser administrado a mulheres gravidas.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar esta vacina. Adicionalmente, é importante ndo engravidar durante 1
més apo6s a vacinagdo. Durante este periodo, devera utilizar um método contracetivo eficaz para evitar
engravidar.

No caso da vacinagéo inadvertida de mulheres gravidas com [NOME DO MEDICAMENTOQ], esta ndo
devera ser uma razdo para interromper a gravidez.

.17



AlteracOes a serem incluidas nas secc¢des relevantes do resumo das caracteristicas do
medicamento das vacinas monovalentes contendo varicela

Seccédo 4.3 Contraindicacdes
O texto respeitante a gravidez e individuos imunocomprometidos devera ser o seguinte:

“[-1

Gravidez. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més ap6s a vacinacgdo (ver secgao
4.6).

Imunodeficiéncia humoral ou celular grave (primaria ou adquirida), p.e. imunodeficiéncia combinada
grave, agamaglobulinémia e SIDA ou infegdo por VIH sintomatica ou uma percentagem de linfécitos T
CD4" especificos da idade, em criancas com menos de 12 meses: CD4" <25%; criangas entre 12-35
meses: CD4" <20%:; criangas entre 36-59 meses: CD4" <15% (ver secgio 4.4).

[.“]H
Seccao 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
O texto sobre gravidez e amamentacao devera ser eliminado.

O texto seguinte devera ser introduzido:

“I[-1

A vacinagdo pode ser considerada em individuos com determinadas deficiéncias imunes, em que o0s
beneficios superem os riscos (p.e. individuos VIH assintomaticos, deficiéncias de subclasses de 1gG,
neutropenia congénita, doenga granulomatosa crénica e doencgas de deficiéncia do complemento).

Os individuos imunocomprometidos que ndo tenham nenhum contraindicacdo para esta vacinacdo (ver
seccdo 4.3) podem néo responder tdo bem como os individuos imunocompetentes; por este motivo
alguns destes individuos podem adquirir varicela em caso de contacto, apesar da administragdo
apropriada da vacina. Estes individuos devem ser cuidadosamente monitorizados para sinais de
varicela.

[.1

Seccédo 4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

O texto sobre a gravidez devera ser o seguinte:

“[.1

Mulheres gréavidas n&o devem ser vacinadas com [NOME DO MEDICAMENTO].

No entanto, ndo foram documentadas lesfes fetais quando vacinas contra a varicela foram
administradas a mulheres gravidas.

A gravidez deve ser evitada durante 1 més apds a vacinacdo. As mulheres que pretendem engravidar
devem ser aconselhadas a adiar a gravidez durante este periodo.

L1



AlteracOes a serem incluidas nas secc¢des relevantes do folheto informativo das vacinas
monovalentes contendo varicela

2. O que precisa de saber antes de utilizar [NOME DO MEDICAMENTO]

N&ao utilize [NOME DO MEDICAMENTO]

O texto respeitante a gravidez e individuos imunocomprometidos devera ser o seguinte:

“[1

- se vocé esta gravida. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més apoés a vacinagéo.

- se vocé ou o seu filho tém qualquer doenga (tal como Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) ou
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA)) ou tomam qualquer medicamento que enfraquece o
sistema imunitario. Vocé ou o seu filho serdo vacinados dependendo do nivel das suas defesas imunes.

[.]"
Adverténcias e precaucgdes

O texto desta secc¢do devera ser o seguinte:

“[-1

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de vocé ou do seu filho receberem [NOME DO
MEDICAMENTO]:

- se vocé ou o seu filho tém o sistema imunitario debilitado (p.e. infecdo por VIH). Vocé ou o seu filho
devem ser cuidadosamente monitorizados uma vez que as respostas as vacinas podem nao ser
suficientes para assegurar uma protecéo contra a doenca (ver sec¢édo 2 “Nao utilize [Nome do
medicamento]”)

[.17

Gravidez, amamentacao e fertilidade
O texto sobre a gravidez deverd ser o seguinte:
“[NOME DO MEDICAMENTO] nédo deve ser administrado a mulheres gravidas.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar esta vacina. Adicionalmente, é importante ndo engravidar durante 1
més apos a vacinagdo. Durante este periodo, devera utilizar um método contracetivo eficaz para evitar
engravidar.

.17



AlteracOes a serem incluidas nas secc¢des relevantes do resumo das caracteristicas do
medicamento das vacinas polivalentes contendo sarampo e rubéola

Seccédo 4.3 Contraindicacdes

O texto respeitante a gravidez e individuos imunocomprometidos devera ser o seguinte:

“[-1

Gravidez. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més ap6s a vacinagdo (ver secgao
4.6).

Imunodeficiéncia humoral ou celular grave (primaria ou adquirida), p.e. imunodeficiéncia combinada
grave, agamaglobulinémia e SIDA ou infegdo por VIH sintomatica ou uma percentagem de linfécitos T
CD4" especificos da idade, em criancas com menos de 12 meses: CD4" <25%; criangas entre 12-35
meses: CD4" <20%:; criangas entre 36-59 meses: CD4" <15% (ver secgio 4.4).

[.“]H
Seccao 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
O texto sobre gravidez e amamentacao devera ser eliminado.

O texto seguinte devera ser introduzido:

“[-1

A vacinagdo pode ser considerada em individuos com determinadas deficiéncias imunes, em que 0s
beneficios superem os riscos (p.e. individuos VIH assintomaticos, deficiéncias de subclasses de IgG,
neutropenia congénita, doenga granulomatosa crénica e doencas de deficiéncia do complemento).

Os individuos imunocomprometidos que ndo tenham nenhuma contraindicagédo para esta vacinagao
(ver seccao 4.3) podem nao responder tdo bem como os individuos imunocompetentes; por este
motivo alguns destes individuos podem adquirir sarampo ou rubéola em caso de contacto, apesar da
administracdo apropriada da vacina. Estes individuos devem ser cuidadosamente monitorizados para
sinais de sarampo e rubéola.

[.1

Seccédo 4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

O texto sobre a gravidez devera ser o seguinte:

“[.1

Mulheres gréavidas n&o devem ser vacinadas com [NOME DO MEDICAMENTO].

No entanto, ndo foram documentadas lesfes fetais quando vacinas contra o sarampo ou rubéola foram
administradas a mulheres gravidas.

Apesar de um risco tedrico ainda ndo poder ser excluido, ndo foram notificados casos de sindrome de
rubéola congénita em mais de 3500 mulheres suscetiveis que estavam no inicio da gravidez sem o
saberem, quando foram vacinadas com vacina contendo rubéola. Assim, a vacinacao inadvertida de
mulheres gravidas que ndo sabiam estar gravidas, com vacinas contendo sarampo e rubéola n&o
devera ser uma razdo para interromper a gravidez.

A gravidez deve ser evitada durante 1 més apo6s a vacinagdo. As mulheres que pretendem engravidar
devem ser aconselhadas a adiar a gravidez durante este periodo.

L1



AlteracOes a serem incluidas nas secc¢des relevantes do folheto informativo das vacinas
polivalentes contendo sarampo e rubéola

2. O que precisa de saber antes de utilizar [NOME DO MEDICAMENTO]

N&ao utilize [NOME DO MEDICAMENTO]

O texto respeitante a gravidez e individuos imunocomprometidos devera ser o seguinte:

“[.]

- se vocé esta gravida. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més apoés a vacinagéo.

- se vocé ou o seu filho tém qualquer doenga (tal como Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) ou
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA)) ou tomam qualquer medicamento que enfraquece o
sistema imunitario. Vocé ou o seu filho serdo vacinados dependendo do nivel das suas defesas imunes.

[.1”

Adverténcias e precaucdes

O texto desta sec¢éo devera ser o seguinte:
“[.1

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de vocé ou do seu filho receberem [NOME DO
MEDICAMENTO]:

- se vocé ou o seu filho tém o sistema imunitario debilitado (p.e. infecdo por VIH). Vocé ou o seu filho
devem ser cuidadosamente monitorizados uma vez que as respostas as vacinas podem nao ser
suficientes para assegurar uma protecao contra a doencga (ver secgao 2 “Nao utilize [Nome do
medicamento]”)

.17

Gravidez, amamentacao e fertilidade
O texto sobre a gravidez deverd ser o seguinte:
“[NOME DO MEDICAMENTO] néo deve ser administrado a mulheres gravidas.

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

No caso da vacinagéo inadvertida de mulheres gravidas com [NOME DO MEDICAMENTOQ], esta ndo
devera ser uma razdo para interromper a gravidez.

.17



AlteracOes a serem incluidas nas secc¢des relevantes do resumo das caracteristicas do
medicamento das vacinas polivalentes contendo sarampo, papeira e rubéola

Seccéao 4.3 Contraindicacdes

O texto respeitante a gravidez e individuos imunocomprometidos devera ser o seguinte:

“[-1

Gravidez. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més ap6s a vacinagdo (ver secgao
4.6).

Imunodeficiéncia humoral ou celular grave (primaria ou adquirida), p.e. imunodeficiéncia combinada
grave, agamaglobulinémia e SIDA ou infegdo por VIH sintomatica ou uma percentagem de linfécitos T
CD4" especificos da idade, em criancas com menos de 12 meses: CD4" <25%; criangas entre 12-35
meses: CD4" <20%:; criangas entre 36-59 meses: CD4" <15% (ver secgio 4.4).

[.“]H
Seccao 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
O texto sobre gravidez e amamentacao devera ser eliminado.

O texto seguinte devera ser introduzido:

“I[-1

A vacinagdo pode ser considerada em individuos com determinadas deficiéncias imunes, em que o0s
beneficios superem os riscos (p.e. individuos VIH assintomaticos, deficiéncias de subclasses de 1gG,
neutropenia congénita, doenga granulomatosa crénica e doencas de deficiéncia do complemento).

Os individuos imunocomprometidos que ndo tenham nenhuma contraindicagédo para esta vacinagao
(ver secgao 4.3) podem nao responder tdo bem como os individuos imunocompetentes; por este
motivo alguns destes individuos podem adquirir sarampo, papeira ou rubéola em caso de contacto,
apesar da administragcdo apropriada da vacina. Estes individuos devem ser cuidadosamente
monitorizados para sinais de sarampo, papeira e rubéola.

[.1”
Seccédo 4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

O texto sobre a gravidez deverd ser o seguinte:

“[-1

Mulheres gréavidas n&o devem ser vacinadas com [NOME DO MEDICAMENTO].

No entanto, ndo foram documentadas lesfes fetais quando vacinas contra o sarampo, a papeira ou a
rubéola foram administradas a mulheres gréavidas.

Apesar de um risco tedrico ainda ndo poder ser excluido, ndo foram notificados casos de sindrome de
rubéola congénita em mais de 3500 mulheres suscetiveis que estavam no inicio da gravidez sem o
saberem, quando foram vacinadas com vacina contendo rubéola. Assim, a vacinacao inadvertida de
mulheres gravidas que ndo sabiam estar gravidas, com vacinas contendo sarampo, papeira e rubéola
ndo devera ser uma razao para interromper a gravidez.

A gravidez deve ser evitada durante 1 més apods a vacinagdo. As mulheres que pretendem engravidar
devem ser aconselhadas a adiar a gravidez durante este periodo.
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AlteracOes a serem incluidas nas secc¢des relevantes do folheto informativo das vacinas
polivalentes contendo sarampo, papeira e rubéola

2. O que precisa de saber antes de utilizar [NOME DO MEDICAMENTO]

N&ao utilize [NOME DO MEDICAMENTO]

O texto respeitante a gravidez e individuos imunocomprometidos devera ser o seguinte:

“[.]

- se vocé esta gravida. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més apoés a vacinagéo.

- se vocé ou o seu filho tém qualquer doenca (tal como Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) ou
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA)) ou tomam qualquer medicamento que enfraquece o
sistema imunitario. Vocé ou o seu filho serdo vacinados dependendo do nivel das suas defesas imunes.

[.]"
Adverténcias e precaucoes

O texto desta sec¢ao devera ser o seguinte:

“[-1

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de vocé ou do seu filho receberem [NOME DO
MEDICAMENTO]:

- se vocé ou o seu filho tém o sistema imunitario debilitado (p.e. infecdo por VIH). Vocé ou o seu filho
devem ser cuidadosamente monitorizados uma vez que as respostas as vacinas podem nao ser
suficientes para assegurar uma protecéo contra a doenca (ver secgcédo 2 “Nao utilize [Nome do
medicamento]”)

[.17

Gravidez, amamentacao e fertilidade
O texto sobre a gravidez deverd ser o seguinte:
“[NOME DO MEDICAMENTO] n&o deve ser administrado a mulheres gravidas.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar esta vacina. Adicionalmente, é importante ndo engravidar durante 1
més apo6s a vacinagdo. Durante este periodo, devera utilizar um método contracetivo eficaz para evitar
engravidar.

No caso da vacinagéo inadvertida de mulheres gravidas com [NOME DO MEDICAMENTOQ], esta ndo
devera ser uma razdo para interromper a gravidez.

.17



AlteracOes a serem incluidas nas secc¢des relevantes do resumo das caracteristicas do
medicamento das vacinas polivalentes contendo sarampo, papeira, rubéola e varicela

Seccédo 4.3 Contraindicacdes
O texto respeitante a gravidez e individuos imunocomprometidos devera ser o seguinte:

“[-1

Gravidez. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més ap6s a vacinagdo (ver secgao
4.6).

Imunodeficiéncia humoral ou celular grave (primaria ou adquirida), p.e. imunodeficiéncia combinada
grave, agamaglobulinémia e SIDA ou infegdo por VIH sintomatica ou uma percentagem de linfécitos T
CD4" especificos da idade, em criancas com menos de 12 meses: CD4" <25%; criangas entre 12-35
meses: CD4" <20%:; criangas entre 36-59 meses: CD4" <15% (ver secgio 4.4).

[.1”

Seccao 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
O texto sobre gravidez e amamentacao devera ser eliminado.

O texto seguinte devera ser introduzido:

“I[-1

A vacinagdo pode ser considerada em individuos com determinadas deficiéncias imunes, em que o0s
beneficios superem os riscos (p.e. individuos VIH assintomaticos, deficiéncias de subclasses de 1gG,
neutropenia congénita, doenga granulomatosa crénica e doencgas de deficiéncia do complemento).

Os individuos imunocomprometidos que ndo tenham nenhuma contraindicagédo para esta vacinagao
(ver seccao 4.3) podem nao responder tdo bem como os individuos imunocompetentes; por este
motivo alguns destes individuos podem adquirir sarampo, papeira, rubéola ou varicela em caso de
contacto, apesar da administracdo apropriada da vacina. Estes individuos devem ser cuidadosamente
monitorizados para sinais de sarampo, papeira, rubéola e varicela.

L1

Seccédo 4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

O texto sobre a gravidez devera ser o seguinte:

“[.1

Mulheres gréavidas n&o devem ser vacinadas com [NOME DO MEDICAMENTO].

No entanto, ndo foram documentadas lesdes fetais quando vacinas contra o sarampo, a papeira, a
rubéola ou a varicela foram administradas a mulheres gravidas.

A gravidez deve ser evitada durante 1 més apds a vacinacdo. As mulheres que pretendem engravidar
devem ser aconselhadas a adiar a gravidez durante este periodo.
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AlteracOes a serem incluidas nas secc¢des relevantes do folheto informativo das vacinas
polivalentes contendo sarampo, papeira, rubéola e varicela

2. O que precisa de saber antes de utilizar [NOME DO MEDICAMENTO]

N&ao utilize [NOME DO MEDICAMENTO]

O texto respeitante a gravidez e individuos imunocomprometidos devera ser o seguinte:

“[.]

- se vocé esta gravida. Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més apdés a vacinagéo.

- se vocé ou o seu filho tém qualquer doenga (tal como Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) ou
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA)) ou tomam qualquer medicamento que enfraquece o
sistema imunitario. Vocé ou o seu filho serdo vacinados dependendo do nivel das suas defesas imunes.

[.]"
Adverténcias e precaucgdes

O texto desta secc¢ao devera ser o seguinte:

“[-1

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de vocé ou do seu filho receberem [NOME DO
MEDICAMENTO]:

- se vocé ou o seu filho tém o sistema imunitario debilitado (p.e. infecdo por VIH). Vocé ou o seu filho
devem ser cuidadosamente monitorizados uma vez que as respostas as vacinas podem nao ser
suficientes para assegurar uma protecéo contra a doenca (ver sec¢édo 2 “Nao utilize [Nome do
medicamento]”)

.17

Gravidez, amamentacao e fertilidade
O texto sobre a gravidez deverd ser o seguinte:
“[NOME DO MEDICAMENTO] ndo deve ser administrado a mulheres gravidas.

Se estéa gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar esta vacina. Adicionalmente, é importante ndo engravidar durante 1
més apos a vacinagdo. Durante este periodo, devera utilizar um método contracetivo eficaz para evitar
engravidar.
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