Anexo 111

Resumo das Caracteristicas do Medicamento, rotulagem e folheto
informativo

Nota: Este RCM, rotulagem e folheto informativo é a versdo valida a data da Decisdo da Comissao.

Ap0s a Decisdo da Comissédo, as Autoridades Competentes do Estado-Membro, em conjunto com o
Estado-Membro de Referéncia, irdo atualizar a informacdao do medicamento como necessario.
Assim, este RCM, rotulagem e folheto informativo podem ndo representar necessariamente o texto
atual.

19



RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

20



1. NOME DO MEDICAMENTO

[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
[A ser completado nacionalmente]

Excipientes com efeito conhecido:
A vacina contém 9 mg de sorbitol, ver seccao 4.4.

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

[A ser completado nacionalmente]

4, INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicac0es terapéuticas

PRIORIX estd indicado na imunizagdo ativa contra o sarampo, a papeira ¢ a rubéola em criangas a
partir dos 9 meses de idade, adolescentes e adultos.

Para a utilizagdo em criancas entre os 9 e os 12 meses de idade, ver seccoes 4.2, 4.4 ¢ 5.1.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

A administragdo de PRIORIX deve ser baseada nas recomendagdes oficiais.
Individuos com 12 ou mais meses de idade

A dose ¢ de 0,5 ml. Deve ser administrada uma segunda dose de acordo com as recomendagdes
oficiais.

PRIORIX pode ser administrado em individuos previamente vacinados com outra vacina monovalente
ou combinada contra o sarampo, papeira e rubéola.

Lactentes entre os 9 e os 12 meses de idade

Os lactentes no primeiro ano de vida podem ndo responder suficientemente aos componentes das
vacinas. No caso de situagdes epidemiologicas em que é necessaria a vacinagdo de lactentes no
primeiro ano de vida (por exemplo, surtos ou viagem para regides endémicas), deve ser administrada
uma segunda dose de PRIORIX no segundo ano de vida, preferencialmente nos trés meses apos a
primeira dose. Em nenhuma circunstancia, o intervalo entre as doses devera ser inferior a quatro
semanas (ver sec¢des 4.4 ¢ 5.1).

Lactentes com menos de 9 meses de idade
A seguranga e eficacia de PRIORIX em lactentes com menos de 9 meses de idade ndo foi estabelecida.

Modo de administracdo

21



PRIORIX destina-se a administragao por inje¢@o por via subcutinea, embora também possa ser
administrado por via intramuscular (ver secgoes 4.4 ¢ 5.1).

A vacina deve ser preferencialmente administrada por via subcutdnea em doentes com
trombocitopenia ou problemas de coagulacao (ver secgdo 4.4).

Para instrucdes acerca da reconstitui¢do do medicamento antes da administracdo, ver secgao 6.6.
4.3 Contraindicacdes

Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos excipientes mencionados na sec¢do 6.1 ou a
neomicina. Antecedentes de dermatite de contacto a neomicina nao constituem uma contraindicagao.
Para reagdes de hipersensibilidade as proteinas do ovo, ver sec¢do 4.4.

Imunodeficiéncia celular ou humoral (priméaria ou adquirida), incluindo hipogamaglobulinemia,
disgamaglobulinemia e SIDA ou infecdo por VIH sintomatica ou com uma percentagem de linfocitos
T CDA4+ especifica da idade nas criangas com menos de 12 meses: <25% de CD4+; criangas entre 12-
35 meses: <20% de CD4+; criangas entre 36-59 meses: <15% de CD4+ (ver secgdo 4.4).

Gravidez (ver seccdo 4.6).

Tal como com outras vacinas, a administragdo de PRIORIX devera ser adiada nos individuos que
apresentem uma doenca febril aguda grave. A presenca de uma infecao ligeira, como uma constipagao,
nao deve resultar num adiamento da vacinagio.

4.4 Adverténcias e precauces especiais de utilizagdo

Tal como com todas vacinas injetaveis, devera dispor-se sempre de pronta supervisdo e tratamento
médicos adequados, em caso de ocorréncia de um acontecimento anafilatico raro apds a administragao
da vacina.

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

Os lactentes no primeiro ano de vida podem néo responder suficientemente aos componentes da
vacina, devido a possibilidade de interferéncia com os anticorpos maternos (ver secgoes 4.2 e 5.1).

Recomenda-se a precaucao devida na administragdo de PRIORIX em individuos com perturbagdes do
Sistema Nervoso Central (SNC), com suscetibilidade para convulsdes febris ou com histdria familiar
de convulsdes. Os individuos vacinados com historia de convulsdes febris devem ser cuidadosamente
seguidos.

Os componentes do sarampo e da papeira da vacina sdo produzidos em culturas celulares de embrido
de galinaceos e, por isso, podem conter vestigios de proteinas do ovo. Os individuos com historia de
reagOes anafilaticas, anafilactoides ou outro tipo de reagdes imediatas (por exemplo. urticaria
generalizada, inchaco da boca e garganta, dificuldade em respirar, hipotensao ou choque) apés a
ingestdo de ovo podem apresentar um risco superior de desenvolver reagdes de hipersensibilidade
imediatas apos a vacinagdo, no entanto este tipo de reag@o tem demonstrado ser muito rara. Os
individuos que tenham manifestado reacdes de anafilaxia apos ingestdo de ovo devem ser vacinados
com extrema precaugdo e deve ter-se disponivel tratamento médico adequado para a anafilaxia para o
caso de surgir uma reagao.

Os individuos com problemas hereditarios raros de intolerancia a frutose ndo devem ser vacinados
com PRIORIX uma vez que contem sorbitol.

Pode ser obtida uma protegdo limitada contra o sarampo pela vacinagdo até as 72 horas apos a
exposi¢ao ao sarampo natural.
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Tal como com qualquer vacina, pode ndo ser atingida uma resposta imunitaria protetora em todos os
individuos vacinados.

PRIORIX NAO DEVERA, EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA, SER ADMINISTRADO POR VIA
INTRAVASCULAR.

Trombocitopenia

Casos de agravamento da trombocitopenia e casos de recorréncia de trombocitopenia, em individuos
que tiveram trombocitopenia apods a primeira dose, foram notificados apds a vacinagdo com vacinas
vivas contra sarampo, papeira e rubéola. A trombocitopenia associada ao sarampo, papeira e rubéola ¢
rara e geralmente autolimitada. Nos doentes com trombocitopenia presente ou historia de
trombocitopenia apds a vacinagdo contra o sarampo, papeira ou rubéola, o risco-benificio da
administragdo de PRIORIX deve ser cuidadosamente avaliado. Recomenda-se precaugdo na vacinagio
destes doentes e preferencialmente utilizando a via subcutanea.

Doentes imunocomprometidos

Os doentes imunocomprometidos que ndo apresentem nenhuma contraindicacdo para esta vacinagdo
(ver seccao 4.3) podem nio ter a mesma resposta que os doentes imunocompetentes, por conseguinte,
alguns destes doentes podem contrair sarampo, papeira ou rubéola em caso de contacto, apesar da
administragdo da vacina apropriada. Estes doentes devem ser cuidadosamente monitorizados para
sinais de sarampo, parotidite e rubéola.

Transmissdo

A transmissdo de virus do sarampo e da papeira dos individuos vacinados para os contactos suscetiveis
nunca foi documentada. Sabe-se que ocorre excregao faringea do virus da rubéola e do sarampo entre
7 a 28 dias apds a vacinagdo, com uma excre¢do maxima proxima do 11° dia. No entanto, ndao ha
indicios da transmiss@o deste virus excretados da vacina a contactos suscetiveis. A transmissdo do
virus da rubéola da vacina a lactentes atras do leite materno e a transmissdo através da placenta ja foi
documentada sem evidéncia de doenga clinica.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

PRIORIX pode ser administrado simultaneamente (mas em locais de inje¢ao diferentes) com as
seguintes vacinas monovalentes ou combinadas [incluindo vacinas hexavalentes (DTPa-VHB-
IPV/Hib)]: vacina contra a difteria-tétano-tosse convulsa acelular (DTPa), vacina contra o
Haemophilus influenzae do tipo b (Hib), vacina contra a poliomielite inativada (IPV), vacina contra a
hepatite B (VHB), vacina contra a hepatite A (VHA), vacina conjugada contra o meningococo do
serogrupo C (MenC), vacina contra a varicela zoster (VVZ), vacina contra a poliomielite oral (OPV) e
vacina pneumococica conjugada 10-valente de acordo com as recomendagdes locais.

Se ndo forem administradas ao mesmo tempo, recomenda-se um intervalo de tempo de pelo menos um
més entre a administragdo de PRIORIX e outras vacinas vivas atenuadas.

Nao existe informacdo que suporte a administragdo de PRIORIX com qualquer outra vacina.

Se se tiver de proceder ao teste da tuberculina, este deve ser realizado antes ou simultaneamente com a
vacinagdo uma vez que se verificou que as vacinas combinadas contra sarampo, papeira e rubéola
podem originar uma depressao temporaria da sensibilidade da pele a tuberculina. Dado que esta
anergia pode prolongar-se até um maximo de 6 semanas apos a vacinagao, o teste da tuberculina ndo
devera ser realizado neste periodo, de modo a evitar a obtengdo de resultados falso negativos.

Nos individuos que receberam gamaglobulinas humanas ou uma transfusdo sanguinea, a vacinagao
deve ser adiada trés meses ou mais (até aos 11 meses), dependendo da dose de globulinas humanas
administrada dado que existe a possibilidade de falha da vacina devido a aquisi¢do passiva de
anticorpos contra o sarampo, a papeira ¢ a rubéola.
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4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Fertilidade

PRIORIX nao foi avaliado em estudos de fertilidade.

Gravidez

PRIORIX esta contraindicado durante a gravidez (ver sec¢ao 4.3). No entanto, nao foi documentado
dano fetal quando foram administradas vacinas contra o sarampo, papeira e rubéola a mulheres que

desconheciam estar nas fases iniciais de gravidez.

Mulheres com potencial para engravidar

A mulher que esta a planear ficar gravida, deve ser aconselhada a adiar por 1 més apos a
administragdo de PRIORIX. Apesar da mulher ser questionada sobre a possibilidade de gravidez em
fase inicial antes da vacinacao, ndo sdo requeridas analises para excluir a gravidez. A vacinagao
inadvertida com PRIORIX de mulheres que desconheciam estar gravidas nao deve ser razao para
interromper a gravidez.

Amamentac¢ao

A experiéncia com PRIORIX durante a amamentagao ¢ limitada. Os estudos t€m demonstrado que as
mulheres a amamentar apos o parto vacinadas com vacinas vivas e atenuadas contra a rubéola podem
excretar o virus no leito materno e transmiti-lo ao lactente que estd a ser amamentado sem evidéncia
de doenga sintomatica. Apenas no caso da crianga ser imunodeficiente confirmada ou suspeita, os
riscos e os beneficios da vacina¢ao da mae devem ser avaliados (ver sec¢ao 4.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de PRIORIX sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou despreziveis.
4.8 Efeitos indesejaveis

Sumario do perfil de seguranga

O perfil de seguranca apresentado seguidamente tem como base um total de aproximadamente 12.000
individuos que administraram PRIORIX em ensaios clinicos.

As reagdes adversas que podem ocorrer apos o uso de uma vacina combinada contra papeira, sarampo
e rubéola correspondem as observadas apos a administragdo das vacinas monovalentes isoladas ou em
combinagio.

Em ensaios clinicos controlados, monitorizaram-se ativamente os sinais ¢ sintomas durante um
periodo de seguimento de 42 dias. Solicitou-se aos individuos vacinados que notificassem qualquer

acontecimento clinico ocorrido durante o periodo de estudo.

As reacdes adversas mais frequentes apos a administragdo de PRIORIX foram vermelhiddo no local da
injecdo e febre >38°C (retal) ou >37,5°C (axilar/oral).

Lista de reacGes adversas
As reagoes adversas notificadas estdo listadas de acordo a seguinte frequéncia:

Muito frequentes: (=1/10)
Frequentes: (=21/100 a <1/10)
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Pouco frequentes: (>1/1.000 a <1/100)
Raros: (=1/10.000 a <1/1.000)

Informac&o dos ensaios clinicos
Infecdes e infestagdes:

Frequentes: infecdo no trato respiratdrio superior
Pouco frequentes: otite média

Doencas do sangue e do sistema linfatico:
Pouco frequentes: linfadenopatia

Doencas do sistema imunitario:
Raros: reagdes alérgicas

Doencas do metabolismo e da nutricdo:
Pouco frequentes: anorexia

Perturbag¢des do foro psiquiatrico:
Pouco frequentes: nervosismo, choro anormal, insonias

Doencas do sistema nervoso:
Raros: convulsoes febris

Afecdes oculares:
Pouco frequentes: conjuntivites

Doencas respiratorias, tordcicas e do mediastino:
Pouco frequentes: bronquite, tosse

Doencas gastrointestinais:
Pouco frequentes: aumento de volume das glandulas parotidas, diarreia, vomitos

Afecdes dos tecidos cutdneos e subcutineos:
Frequentes: erupcdes cutaneas

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragao:
Muito frequentes: vermelhidao no local da injegdo, febre [138°C (retal) ou [137,5°C (axilar/oral)

Frequentes: dor e inchago no local da injecao, febre> 39,5°C (retal) ou >39°C (axilar/oral)

Em geral, a categoria de frequéncia das reacdes adversas foi semelhante para a primeira e segunda
dose da vacina. Exceto para a dor no local da injecdo que foi “Frequente” apds a primeira dose da
vacina e “Muito frequente” apds a segunda dose da vacina.

Informacao ap6s a comercializagdo

Durante a farmacovigilancia pos-comercializagdo, foram notificadas adicionalmente as seguintes
reacdes adversas ap6s a vacinagdo com PRIORIX.

Uma vez que estas reagdes adversas foram notificadas espontaneamente, ndo ¢ possivel estimar as suas
frequéncias com seguranca.

Infecdes ¢ infestagdes:
Meningite, orquite, epididimite, sindrome tipo papeira, sarampo atenuado ou ligeiro atipico

Doencas do sangue e do sistema linfatico:
Trombocitopenia, purpura trombocitopénica
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Doenca do sistema imunitario:
Reagoes anafilaticas

Doengas do sistema nervoso:
Mielite transversa, sindrome de Guillain-Barré, neurite periférica, encefalite*®

Afecdes dos tecidos cutineos e subcutineos:
Eritema multiforme

Afecdes muscolosqueléticas e dos tecidos conjuntivos:
Artralgia, artrite

Perturbacdes gerais e alteracoes no local de administracdo:
Sindrome de Kawasaki

* A encefalite foi notificada com uma frequéncia inferior a 1 por 10 milhdes de doses. O risco de
encefalite ap6s a administragdo da vacina € muito inferior ao risco de encefalite causada pelas doencas
naturais (sarampo: 1 por 1000 a 2000 casos; papeira: 2-4 por 1000 casos; rubéola: aproximadamente 1
por 6000 casos).

A administragdo intravascular acidental pode originar reagdes graves ou mesmo choque. As medidas a
aplicar de imediato, dependem da gravidade da reacdo (ver secgdo 4.4).

4.9 Sobredosagem

Durante a farmacovigilancia pds-comercializagao foram notificados casos de sobredosagem (até 2
vezes a dose recomendada). Nao foram associadas reagdes adversas a sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

51 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: vacina viral, codigo ATC: JO7BD52

Resposta imunitaria em criancas com 12 ¢ mais meses de idade

Nos ensaios clinicos realizados em criangas desde os 12 meses de idade até aos 2 anos de idade,
PRIORIX demonstrou ser altamente imunogénico.

A vacinagdo com uma Unica dose de PRIORIX induziu anticorpos contra o sarampo em 98,1%, contra
a papeira em 94,4% e contra a rubéola em 100% dos individuos vacinados que eram anteriormente
seronegativos,

Dois anos ap6s a vacinagdo primaria, as taxas de seroconversao foram de 93,4% para o sarampo,
94,4% para a papeira ¢ 100% para a rubéola.

Apesar de ndo existir informagdo disponivel sobre a eficacia protetora de PRIORIX, a
imunogenicidade é aceite como uma indicagdo de eficacia protetora. Contudo, alguns estudos de
campo relataram que a efetividade contra a papeira pode ser menor que as taxas de seroconversao
observadas para a papeira.

Resposta imunitaria em criangas dos 9 aos 10 meses de idade
Um ensaio clinico envolveu 300 criangas saudaveis dos 9 aos 10 meses de idade aquando a primeira
dose de vacina. Destas, 147 individuos administraram PRIORIX e VARILRIX concomitantemente. As
taxas de seroconversdo para o sarampo, papeira e rubéola foram de 92,6%, 91,5% ¢ 100%,
respetivamente. As taxas de seroconversdo observadas apos a segunda dose de PRIORIX,
administrada 3 meses apds a primeira dose, foram de 100% para o sarampo ¢ 99,2% para a papeira.
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Por conseguinte, deve ser administrada uma segunda de PRIORIX, com um intervalo de trés meses
para se obter respostas imunitarias otimas.

Adolescentes e adultos
A seguranga e a imunogenicidade de PRIORIX em adolescentes e adultos ndo foram estudadas
especificamente em ensaios clinicos.

Administracdo por via intramuscular

PRIORIX foi administrado por via intramuscular a um ntimero limitado de individuos em ensaios
clinicos. As taxas de seroconversdo aos trés componentes foram comparaveis as observadas apos a
administragdo por via subcutanea.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nao ¢ necessaria a avaliagdo das propriedades farmacocinéticas em vacinas.

5.3 Dados de seguranga pre-clinica

Os dgdos ndo-clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos de seguranga
gerais.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

[A ser completado nacionalmente]

6.2 Incompatibilidades

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

[A ser completado nacionalmente]

6.3 Prazo de validade

2 anos.

A vacina deve ser administrada imediatamente apds reconstitui¢do. Se ndo for possivel, deve ser
conservada a 2°C-8°C e utilizada nas 8 horas a seguir a reconstituicéo.

[A ser completado nacionalmente]

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

[A ser completado nacionalmente]

Condigdes de conservagao do medicamento apds reconstitui¢do, ver secgdo 6.3.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

[A ser completado nacionalmente]

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento
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Antes da administragdo, o solvente e a vacina reconstituida devem ser inspecionados visualmente, a
fim de se detetarem quaisquer particulas estranhas e/ou qualquer variag@o do aspeto fisico. No caso de
algo ter sido observado o solvente ou a vacina reconstituida devem ser rejeitados.

A vacina deve ser reconstituida adicionando todo o contetido do recipiente do solvente, ao frasco para
injetaveis que contém o pd. Apo6s a adi¢dao do solvente ao pd, a mistura deve ser bem agitada até a
completa dissolucdo do pd no solvente.

A vacina reconstituida pode variar de cor desde cor de péssego claro até cor-de-rosa forte devido a
variagdes minimas de pH, sem que haja perda de poténcia da vacina.

Administrar todo o contetido do frasco para injetaveis.
Deve evitar-se o contacto com desinfetantes (ver seccdo 4.4).

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

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

[A ser completado nacionalmente]

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

[A ser completado nacionalmente]
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1. NOME DO MEDICAMENTO

[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
[A ser completado nacionalmente]

Excipientes com efeito conhecido:
A vacina contém 9 mg de sorbitol, ver sec¢ao 4.4.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

[A ser completado nacionalmente]

4, INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicag0es terapéuticas

PRIORIX esta indicado na imunizagdo ativa contra o sarampo, a papeira e a rubéola em criancas a
partir dos 9 meses de idade, adolescentes e adultos.

Para a utilizagdo em criangas entre os 9 e os 12 meses de idade, ver sec¢des 4.2, 4.4 ¢ 5.1.
4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

A administracdo de PRIORIX deve ser baseada nas recomendacoes oficiais.

Individuos com 12 ou mais meses de idade

A dose ¢ de 0,5 ml. Deve ser administrada uma segunda dose de acordo com as recomendagoes
oficiais.

PRIORIX pode ser administrado em individuos previamente vacinados com outra vacina monovalente
ou combinada contra o sarampo, papeira ¢ rubéola.

Lactentes entre os 9 e os 12 meses de idade

Os lactentes no primeiro ano de vida podem nao responder suficientemente aos componentes das
vacinas. No caso de situagdes epidemiologicas em que € necessaria a vacinagao de lactentes no
primeiro ano de vida (por exemplo, surtos ou viagem para regioes endémicas), deve ser administrada
uma segunda dose de PRIORIX no segundo ano de vida, preferencialmente nos trés meses apds a
primeira dose. Em nenhuma circunstancia, o intervalo entre as doses devera ser inferior a quatro
semanas (ver sec¢oes 4.4 ¢ 5.1).

Lactentes com menos de 9 meses de idade
A seguranga e eficacia de PRIORIX em lactentes com menos de 9 meses de idade ndo foi
estabelecida.

Modo de administracao
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PRIORIX destina-se a administragao por inje¢@o por via subcutinea, embora também possa ser
administrado por via intramuscular (ver secgoes 4.4 ¢ 5.1).

A vacina deve ser preferencialmente administrada por via subcutdnea em doentes com
trombocitopenia ou problemas de coagulacao (ver secgdo 4.4).

Para instrucdes acerca da reconstitui¢do do medicamento antes da administracdo, ver secgao 6.6.
4.3 Contraindicacdes

Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos excipientes mencionados na sec¢do 6.1 ou a
neomicina. Antecedentes de dermatite de contacto a neomicina nao constituem uma contraindicagao.
Para reagdes de hipersensibilidade as proteinas do ovo, ver sec¢do 4.4.

Imunodeficiéncia celular ou humoral (priméaria ou adquirida), incluindo hipogamaglobulinemia,
disgamaglobulinemia e SIDA ou infecdo por VIH sintomatica ou com uma percentagem de linfocitos
T CDA4+ especifica da idade nas criangas com menos de 12 meses: <25% de CD4+; criangas entre 12-
35 meses: <20% de CD4+; criangas entre 36-59 meses: <15% de CD4+ (ver secgdo 4.4).

Gravidez (ver seccdo 4.6).

Tal como com outras vacinas, a administragdo de PRIORIX devera ser adiada nos individuos que
apresentem uma doenca febril aguda grave. A presenca de uma infecao ligeira, como uma constipagao,
nao deve resultar num adiamento da vacinagio.

4.4 Adverténcias e precauces especiais de utilizagdo

Tal como com todas vacinas injetaveis, devera dispor-se sempre de pronta supervisdo e tratamento
médicos adequados, em caso de ocorréncia de um acontecimento anafilatico raro apds a administragao
da vacina.

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

Os lactentes no primeiro ano de vida podem néo responder suficientemente aos componentes da
vacina, devido a possibilidade de interferéncia com os anticorpos maternos (ver secgoes 4.2 e 5.1).

Recomenda-se a precaucao devida na administragdo de PRIORIX em individuos com perturbagdes do
Sistema Nervoso Central (SNC), com suscetibilidade para convulsdes febris ou com histdria familiar
de convulsdes. Os individuos vacinados com historia de convulsdes febris devem ser cuidadosamente
seguidos.

Os componentes do sarampo e da papeira da vacina sdo produzidos em culturas celulares de embrido
de galinaceos e, por isso, podem conter vestigios de proteinas do ovo. Os individuos com historia de
reagOes anafilaticas, anafilactoides ou outro tipo de reagdes imediatas (por exemplo. urticaria
generalizada, inchaco da boca e garganta, dificuldade em respirar, hipotensao ou choque) apés a
ingestdo de ovo podem apresentar um risco superior de desenvolver reagdes de hipersensibilidade
imediatas apos a vacinagdo, no entanto este tipo de reag@o tem demonstrado ser muito rara. Os
individuos que tenham manifestado reacdes de anafilaxia apos ingestdo de ovo devem ser vacinados
com extrema precaugdo e deve ter-se disponivel tratamento médico adequado para a anafilaxia para o
caso de surgir uma reagao.

Os individuos com problemas hereditarios raros de intolerancia a frutose ndo devem ser vacinados
com PRIORIX uma vez que contem sorbitol.

Pode ser obtida uma protegdo limitada contra o sarampo pela vacinagdo até as 72 horas apos a
exposi¢ao ao sarampo natural.
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Tal como com qualquer vacina, pode ndo ser atingida uma resposta imunitaria protetora em todos os
individuos vacinados.

PRIORIX NAO DEVERA, EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA, SER ADMINISTRADO POR VIA
INTRAVASCULAR.

Trombocitopenia

Casos de agravamento da trombocitopenia e casos de recorréncia de trombocitopenia, em individuos
que tiveram trombocitopenia apods a primeira dose, foram notificados apds a vacinagdo com vacinas
vivas contra sarampo, papeira e rubéola. A trombocitopenia associada ao sarampo, papeira e rubéola ¢
rara e geralmente autolimitada. Nos doentes com trombocitopenia presente ou historia de
trombocitopenia apds a vacinagdo contra o sarampo, papeira ou rubéola, o risco-benificio da
administragdo de PRIORIX deve ser cuidadosamente avaliado. Recomenda-se precaugdo na vacinagio
destes doentes e preferencialmente utilizando a via subcutanea.

Doentes imunocomprometidos

Os doentes imunocomprometidos que ndo apresentem nenhuma contraindicacdo para esta vacinagdo
(ver seccdo 4.3) podem ndo ter a mesma resposta que doentes imunocompetentes, por conseguinte,
alguns destes doentes podem contrair sarampo, papeira ou rubéola em caso de contacto, apesar da
administragdo da vacina apropriada. Estes doentes devem ser cuidadosamente monitorizados para
sinais de sarampo, parotidite e rubéola.

Transmissio

A transmissdo de virus do sarampo e da papeira dos individuos vacinados para os contactos suscetiveis
nunca foi documentada. Sabe-se que ocorre excregao faringea do virus da rubéola e do sarampo entre
7 a 28 dias apds a vacinagdo, com uma excre¢do maxima proxima do 11° dia. No entanto, ndao ha
indicios da transmiss@o deste virus excretados da vacina a contactos suscetiveis. A transmissdo do
virus da rubéola da vacina a lactentes atras do leite materno e a transmissdo através da placenta ja foi
documentada sem evidéncia de doenga clinica.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

PRIORIX pode ser administrado simultaneamente (mas em locais de inje¢ao diferentes) com as
seguintes vacinas monovalentes ou combinadas [incluindo vacinas hexavalentes (DTPa-VHB-
IPV/Hib)]: vacina contra a difteria-tétano-tosse convulsa acelular (DTPa), vacina contra o
Haemophilus influenzae do tipo b (Hib), vacina contra a poliomielite inativada (IPV), vacina contra a
hepatite B (VHB), vacina contra a hepatite A (VHA), vacina conjugada contra o meningococo do
serogrupo C (MenC), vacina contra a varicela zoster (VVZ), vacina contra a poliomielite oral (OPV) e
vacina pneumococica conjugada 10-valente de acordo com as recomendagdes locais.

Se ndo forem administradas ao mesmo tempo, recomenda-se um intervalo de tempo de pelo menos um
més entre a administragdo de PRIORIX e outras vacinas vivas atenuadas.

Nao existe informacdo que suporte a administragdo de PRIORIX com qualquer outra vacina.

Se se tiver de proceder ao teste da tuberculina, este deve ser realizado antes ou simultaneamente com a
vacinagdo uma vez que se verificou que as vacinas combinadas contra sarampo, papeira e rubéola
podem originar uma depressao temporaria da sensibilidade da pele a tuberculina. Dado que esta
anergia pode prolongar-se até um maximo de 6 semanas apos a vacinagao, o teste da tuberculina ndo
devera ser realizado neste periodo, de modo a evitar a obtengdo de resultados falso-negativos.

Nos individuos que receberam gamaglobulinas humanas ou uma transfusdo sanguinea, a vacinagao
deve ser adiada trés meses ou mais (até aos 11 meses), dependendo da dose de globulinas humanas
administrada dado que existe a possibilidade de falha da vacina devido a aquisi¢do passiva de
anticorpos contra o sarampo, a papeira ¢ a rubéola.
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4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Fertilidade

PRIORIX nao foi avaliado em estudos de fertilidade.

Gravidez

PRIORIX esta contraindicado durante a gravidez (ver sec¢ao 4.3). No entanto, nao foi documentado
dano fetal quando foram administradas vacinas contra o sarampo, papeira e rubéola a mulheres que

desconheciam estar nas fases iniciais de gravidez.

Mulheres com potencial para engravidar

A mulher que esta a planear ficar gravida, deve ser aconselhada a adiar por 1 més apos a
administragdo de PRIORIX. Apesar da mulher ser questionada sobre a possibilidade de gravidez em
fase inicial antes da vacinacao, ndo sdo requeridas analises para excluir a gravidez. A vacinagao
inadvertida com PRIORIX de mulheres que desconheciam estar gravidas nao deve ser razao para
interromper a gravidez.

Amamentacao

A experiéncia com PRIORIX durante a amamentagao ¢ limitada. Os estudos t€m demonstrado que as
mulheres a amamentar apos o parto vacinadas com vacinas vivas e atenuadas contra a rubéola podem
excretar o virus no leito materno e transmiti-lo ao lactente que estd a ser amamentado sem evidéncia
de doenga sintomatica. Apenas no caso da crianga ser imunodeficiente confirmada ou suspeita, os
riscos e os beneficios da vacina¢ao da mae devem ser avaliados (ver sec¢ao 4.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de PRIORIX sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou despreziveis.
4.8 Efeitos indesejaveis

Sumario do perfil de seguranga

O perfil de seguranca apresentado seguidamente tem como base um total de aproximadamente 12.000
individuos que administraram PRIORIX em ensaios clinicos.

As reagdes adversas que podem ocorrer apos o uso de uma vacina combinada contra papeira, sarampo
e rubéola correspondem as observadas apos a administragdo das vacinas monovalentes isoladas ou em
combinagio.

Em ensaios clinicos controlados, monitorizaram-se ativamente os sinais ¢ sintomas durante um
periodo de seguimento de 42 dias. Solicitou-se aos individuos vacinados que notificassem qualquer
acontecimento clinico ocorrido durante o periodo de estudo.

As reacdes adversas mais frequentes apos a administragdo de PRIORIX foram vermelhiddo no local da
injecdo e febre >38°C (retal) ou >37,5°C (axilar/oral).

Lista de reacfes adversas
As reacOes adversas notificadas estdo listadas de acordo a seguinte frequéncia:

Muito frequentes:  (=1/10)
Frequentes: (=21/100 a <1/10)

Pouco frequentes: (=21/1.000 a <1/100)
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Raros: (>1/10.000 a <1/1.000)
Informacao dos ensaios clinicos
Infecdes e infestagdes:

Frequentes: infeg¢@o no trato respiratorio superior
Pouco frequentes: otite média

Doencas do sangue e do sistema linfatico:
Pouco frequentes: linfadenopatia

Doengas do sistema imunitario:
Raros: reagdes alérgicas

Doencas do metabolismo e da nutri¢io:
Pouco frequentes: anorexia

Perturbag¢des do foro psiquiatrico:
Pouco frequentes: nervosismo, choro anormal, insonias

Doencas do sistema nervoso:
Raros: convulsdes febris

Afecdes oculares:
Pouco frequentes: conjuntivites

Doencas respiratérias, toracicas e do mediastino:
Pouco frequentes: bronquite, tosse

Doengas gastrointestinais:
Pouco frequentes: aumento de volume das glandulas parétidas, diarreia, vomitos

Afecodes dos tecidos cutaneos e subcutineos:
Frequentes: erupgdes cutaneas

Perturbagdes gerais ¢ alteracdes no local de administragdo:
Muito frequentes: vermelhidao no local da injegao, febre >38°C (retal) ou >37,5°C (axilar/oral)
Frequentes: dor e inchago no local da injecao, febre> 39,5°C (retal) ou >39°C (axilar/oral)

Em geral, a categoria de frequéncia das reagdes adversas foi semelhante para a primeira e segunda
dose da vacina. Exceto para a dor no local da inje¢ao que foi “Frequente” apos a primeira dose da
vacina e “Muito frequente” apds a segunda dose da vacina.

Informac&o ap6s a comercializagdo

Durante a farmacovigilancia pés-comercializacao, foram notificadas adicionalmente as seguintes
reacdes adversas ap6s a vacinagdo com PRIORIX.

Uma vez que estas reagdes adversas foram notificadas espontaneamente, nao € possivel estimar as suas
frequéncias com seguranca.

Infecdes ¢ infestagdes:
Meningite, orquite, epididimite, sindrome tipo papeira, sarampo atenuado ou ligeiro atipico

Doencas do sangue e do sistema linfatico:
Trombocitopenia, purpura trombocitopénica

Doenca do sistema imunitario:
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Reagoes anafilaticas

Doengas do sistema nervoso:
Mielite transversa, sindrome de Guillain-Barré, neurite periférica, encefalite*®

Afecdes dos tecidos cutineos e subcutineos:
Eritema multiforme

Afecdes muscolosqueléticas e dos tecidos conjuntivos:
Artralgia, artrite

Perturbacdes gerais e alteracoes no local de administracdo:
Sindrome de Kawasaki

* A encefalite foi notificada com uma frequéncia inferior a 1 por 10 milhdes de doses. O risco de
encefalite ap6s a administragdo da vacina € muito inferior ao risco de encefalite causada pelas doencas
naturais (sarampo: 1 por 1000 a 2000 casos; papeira: 2-4 por 1000 casos; rubéola: aproximadamente 1
por 6000 casos).

A administraggo intravascular acidental pode originar reagdes graves ou mesmo choque. As medidas a
aplicar de imediato, dependem da gravidade da reacdo (ver secgdo 4.4).

4.9 Sobredosagem

Durante a farmacovigilancia pos-comercializagdo foram notificados casos de sobredosagem (até 2
vezes a dose recomendada). Nao foram associadas reagdes adversas a sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: vacina viral, codigo ATC: JO7BD52
Resposta imunitaria em criangas com 12 e mais meses de idade

Nos ensaios clinicos realizados em criangas desde os 12 meses de idade até aos 2 anos de idade,
PRIORIX demonstrou ser altamente imunogénico.

A vacinag¢do com uma tnica dose de PRIORIX induziu anticorpos contra o sarampo em 98,1%, contra
a papeira em 94,4% e contra a rubéola em 100% dos individuos vacinados que eram anteriormente
seronegativos,

Dois anos ap6s a vacinagao primaria, as taxas de seroconversao foram de 93,4% para o sarampo,
94,4% para a papeira e 100% para a rubéola.

Apesar de ndo existir informacao disponivel sobre a eficacia protetora de PRIORIX, a
imunogenicidade ¢ aceite como uma indicagdo de eficacia protetora. Contudo, alguns estudos de
campo relataram que a efetividade contra a papeira pode ser menor que as taxas de seroconversao
observadas para a papeira.

Resposta imunitdria em criancas dos 9 aos 10 meses de idade

Um ensaio clinico envolveu 300 criangas saudaveis dos 9 aos 10 meses de idade aquando a primeira
dose de vacina. Destas, 147 individuos administraram PRIORIX e VARILRIX concomitantemente. As
taxas de seroconversdo para o sarampo, papeira e rubéola foram de 92,6%, 91,5% ¢ 100%,
respetivamente. As taxas de seroconversdo observadas apds a segunda dose de PRIORIX,
administrada 3 meses ap6s a primeira dose, foram de 100% para o sarampo e 99,2% para a papeira.
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Por conseguinte, deve ser administrada uma segunda de PRIORIX, com um intervalo de trés meses
para se obter respostas imunitarias otimas.

Adolescentes e adultos
A seguranga e a imunogenicidade de PRIORIX em adolescentes e adultos ndo foram estudadas
especificamente em ensaios clinicos.

Administracdo por via intramuscular

PRIORIX foi administrado por via intramuscular a um ntimero limitado de individuos em ensaios
clinicos. As taxas de seroconversdo aos trés componentes foram comparaveis as observadas apos a
administragdo por via subcutanea.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nao ¢ necessaria a avaliagdo das propriedades farmacocinéticas em vacinas.

5.3 Dados de seguranga pre-clinica

Os dgdos ndo-clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos de seguranga
gerais.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

[A ser completado nacionalmente]

6.2 Incompatibilidades

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

[A ser completado nacionalmente]

6.3 Prazo de validade

2 anos.

A vacina deve ser administrada imediatamente apds reconstitui¢do. Se ndo for possivel, deve ser
conservada a 2°C-8°C e utilizada nas 8 horas a seguir a reconstituicéo.

[A ser completado nacionalmente]

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

[A ser completado nacionalmente]

Condigdes de conservagao do medicamento apds reconstitui¢do, ver secgdo 6.3.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

[A ser completado nacionalmente]

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento
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Antes da administragdo, o solvente e a vacina reconstituida devem ser inspecionados visualmente, a
fim de se detetarem quaisquer particulas estranhas e/ou qualquer variag@o do aspeto fisico. No caso de
algo ter sido observado o solvente ou a vacina reconstituida devem ser rejeitados.

A vacina deve ser reconstituida adicionando todo o contetido do recipiente do solvente, ao frasco para
injetaveis que contém o pd. Apo6s a adi¢dao do solvente ao pd, a mistura deve ser bem agitada até a
completa dissolucdo do pd no solvente.

A vacina reconstituida pode variar de cor desde cor de péssego claro até cor-de-rosa forte devido a
variagdes minimas de pH, sem que haja perda de poténcia da vacina.

Administrar todo o contetido do frasco para injetaveis.
Deve evitar-se o contacto com desinfetantes (ver seccdo 4.4).

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

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

[A ser completado nacionalmente]

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

[A ser completado nacionalmente]
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ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
FRASCO PARA INJETAVEIS + AMPOLA, EMBALAGEM DE 1, 10, 20, 25, 40, 100

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

[A ser completado nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

[A ser completado nacionalmente]

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

[A ser completado nacionalmente]

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

Via subcutanea (SC) ou via intramuscular (IM)

P6 e solvente para ser reconstituido antes de administrar
Agitar antes de administrar

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

Ap6s reconstituicdo administrar imediatamente ou em 8 horas se conservado no frigorifico

| 9.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

[A ser completado nacionalmente]
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Eliminar de acordo com as exigéncias locais

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

[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

‘ 12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14.  CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica
[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
FRASCO PARA INJETAVEIS + SERINGA PRE-CHEIA

COM UMA AGULHA SEPARADA: EMBALAGENS DE 20, 40

COM 2 AGULHAS SEPARADAS: EMBALAGENS DE 1, 10, 25, 100
SEM AGULHA: EMBALAGEM DE 1, 10, 20, 25, 40, 100

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

[A ser completado nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

[A ser completado nacionalmente]

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

[A ser completado nacionalmente]

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

Via subcutanea (SC) ou via intramuscular (IM)

P6 e solvente para ser reconstituido antes de administrar
Agitar antes de administrar

6. 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

EXP:

Ap6s reconstituicdo administrar imediatamente ou em 8 horas se conservado no frigorifico

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

[A ser completado nacionalmente]
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Eliminar de acordo com as exigéncias locais

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

[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13.  NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica
[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
FRASCO PARA INJETAVEIS COM PO

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

SC ou IM
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1 dose
[A ser completado nacionalmente]

| 6. OUTRAS
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
AMPOLA OU SERINGA COM SOLVENTE

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

[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1 dose (0,5 ml)
[A ser completado nacionalmente]

| 6. OUTRAS
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FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Leia com atencéo todo este folheto antes desta vacina ser administrada a si ou a crianca pois
contém informacg&o importante para si.

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

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

Esta vacina foi receitada apenas para si ou para a sua crianga. Nao deve da-la a outros.

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

O que contém este folheto:

SAINAIE el

O que ¢ Priorix e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de Priorix lhe ser administrado ou a crianga
Como Priorix € administrado

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Priorix

Conteudo da embalagem e outras informagdes

O que é Priorix e para que é utilizado

Priorix é uma vacina para administragdo em criangas a partir dos 9 meses de idade, adolescentes e
adultos para proteger contra o sarampo, a papeira e a rubéola.

Como funciona Priorix

Quando um individuo ¢é vacinado com Priorix, o sistema imunitario (sistema de defesa natural do
organismo) ira produzir anticorpos que conferem prote¢@o ao individuo contra a infeg¢do pelos virus da
papeira, sarampo e rubéola.

Embora Priorix contenha virus vivos, estes sdo demasiado fracos para causar papeira, sarampo ou
rubéola em individuos saudéveis.

O que precisa de saber antes de Priorix Ihe ser administrado ou a crianca

Priorix ndo deve ser administrado

se tem ou a crianca tem alergia (hipersensibilidade) a qualquer componente desta vacina
(indicados na sec¢do 6). Os sinais de uma reagao alérgica podem incluir erupgdes cutdneas com
prurido, dificuldade em respirar e inchago da face ou lingua;

se tem ou a crianga tem uma alergia conhecida a neomicina (um antibiotico). Uma dermatite de
contacto conhecida (erup¢des cutdneas quando a pele esta em contacto direto com alergenos tais
como a neomicina) ndo devera ser um problema, contudo fale com o seu médico primeiro;

se tem ou a crianga uma infe¢do grave com temperatura elevada. Nestes casos, a vacinagao sera
adiada até a recuperacdo. Uma infegdo ligeira, como uma constipag¢do ndo devera ser um
problema, contudo fale com o seu médico primeiro;

se tem, ou a crianga, uma doenga ou esta a tomar algum medicamento que enfraquega o sistema
imunitario, tais como Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) ou Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA). A administracdo da vacina a si ou a crianga ira depender do
nivel das suas defesas imunitarias.

Priorix ndo deve ser administrado na mulher gravida. A gravidez deve ser evitada durante um més
apos a vacinagdo. No caso de uma vacinagdo inadvertida de uma mulher gravida com Priorix, isto
ndo deve ser razdo para interromper a gravidez.
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Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de Priorix ser administrado a si ou a crianga:

e se tem ou a crianga tem problemas no sistema nervoso central, antecedentes de convulsoes
acompanhadas por febre elevada ou antecedentes familiares de convulsdes. No caso de febre
elevada apo6s a vacinagdo, consulte o seu médico imediatamente;

e se ja manifestou ou a crianga ja manifestou alguma vez uma reagdo alérgica grave as proteinas do
ovo;

e scjateve ou a crianga ja teve algum efeito secundario apds a administragdo da vacinagao contra o
sarampo, papeira e rubéola que envolveu fazer nddoas negras facilmente ou uma hemorragia mais
prolongada que o habitual (ver sec¢ado 4);

e se tem ou a crianga tem as defesas imunitarias enfraquecidas (por exemplo, devido a uma infe¢do
por VIH). Sera ou a crianca sera cuidadosamente monitorizada porque a resposta as vacinas pode
nao ser suficiente para assegurar uma prote¢ao contra a doenga (ver secgdo 2).

Se for ou a crianga for vacinada nas 72 horas apds o contacto com um individuo com sarampo, Priorix
ira conferir alguma proteg@o contra a doenga.

Criancas com idade inferior a 12 meses
As criangas vacinadas durante o seu primeiro ano de vida podem nao ficar totalmente protegidas. O
médico ird aconselhar se sdo necessarias doses de vacina adicionais.

Tal como com todas as vacinas, Priorix pode ndo proteger totalmente todos os individuos que sdo
vacinados.

Outros medicamentos e Priorix

Informe o seu médico se estiver, ou a crianga, a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos (ou outras vacinas).

Priorix pode ser administrado na mesma altura que receber ou a crianga receber outras vacinas
recomendadas, tais como vacinas contra a difteria, o tétano, a tosse convulsa, o Haemophilus
influenzae do tipo b, a poliomielite oral ou inativada, a hepatite A e B, vacina conjugada contra o
meningococo do serogrupo C, a varicela, bem como vacina pneumococica conjugada 10-valente.
As injecdes devem ser administradas em locais de inje¢@o diferentes. O médico ira aconselhar-lo(a).

Se ndo forem administradas na mesma altura, recomenda-se um intervalo de pelo menos um més entre
a administragdo de Priorix e outras vacinas vivas atenuadas.

O seu médico podera adiar a vacinagdo pelo menos por 3 meses, se tiver ou a crianga tiver recebido
uma transfusdo sanguinea ou anticorpos humanos (imunoglobulinas).

Se tiver de ser realizado o teste da tuberculina, este deve ser realizado em qualquer altura antes,
simultaneamente com, ou 6 semanas apos a vacinagdo com Priorix.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Priorix ndo deve ser administrado na mulher gravida. A gravidez deve ser evitada durante um més
apos a vacinagdo. No caso de uma vacinagao inadvertida de uma mulher gravida com Priorix, isto ndo

deve ser razao para interromper a gravidez.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes desta vacina lhe ser administrada.
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Priorix contém sorbitol.

Se foi informado(a) pelo seu médico que tem ou a crianga tem intolerancia a alguns agtcares,
contacte-o antes de esta vacina ser administrada.

[A ser completado nacionalmente]

3. Como Priorix é administrado
Priorix ¢ administrado através de uma inje¢ao por baixo da pele ou num musculo.

Priorix destina-se a criangas a partir dos 9 meses de idade, adolescentes e adultos. A altura e o nimero
de injecdes adequados que irdo ser administradas a si ou a crianga irdo ser determinados pelo médico
com base nas recomendacgdes oficiais apropriadas.

A vacina ndo devera nunca ser administrada numa veia.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestam em todas as pessoas.
Os efeitos secundarios seguintes podem ocorrer com este medicamento:

Os efeitos secundarios que ocorreram durante os ensaios clinicos com Priorix foram os seguintes:

* Muito frequentes (estes podem ocorrer com mais de 1 em 10 doses de vacina):
e vermelhiddo no local da injegdo
e febre de 38°C ou superior

¢  Frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em 10 doses de vacina):
e dor e inchago no local da injecao
e febre superior a 39,5°C
e erupgdes na pele (manchas)
e infe¢do no trato respiratorio superior

* Pouco frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em 100 doses de vacina):
infecdo no ouvido médio

inchago das glandulas linfaticas (glandulas no pescogo, axilas ou virilhas)
perda de apetite

nervosismo

choro anormal

dificuldade em dormir (insonia)

olhos vermelhos, irritados e lacrimejantes (conjuntivite)

bronquite

tosse

inchaco das glandulas pardtidas (glandulas no pescoco)

diarreia

vomitos

* Raros (estes podem ocorrer com até 1 em 1.000 doses de vacina):
e convulsdes acompanhadas por febre elevada
e reagoes alérgicas

Apos a comercializagdo de Priorix, foram comunicados os seguintes efeitos secundarios adicionais em
poucas ocasioes:

47



¢ inflamac@o e dor nas articulagdes

e pontos ou pequenas manchas hemorragicos ou ficar com nddoas negras com mais facilidade
que o normal devido a diminui¢do do numero de plaquetas

e reacgdo alérgica subita ameacgadora da vida

¢ inflamag@o das meninges, cérebro, espinal medula e nervos periféricos, sindrome de
Guillain-Barré (paralisia ascendente até a paralisia respiratoria)

e sindrome de Kawasaki (os sinais maiores desta doenca sdo por exemplo: febre, erupgoes
cutaneas, inchago das glandulas linfaticas, inflamagéo e erupgdes das membranas da mucosa
da boca e garganta)

¢ critema multiforme (os sintomas sdo: manchas vermelhas frequentemente com prurido,
semelhantes as erupgdes cutaneas do sarampo, que comegam nos membros e algumas vezes
na face e resto do corpo)

e sintomas semelhantes ao sarampo e papeira

e sarampo atenuado

¢ inchaco doloroso e transitorio dos testiculos

Se tiver ou a crianca tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Priorix

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

Nao utilize esta vacina apos o prazo de validade impresso na cartonagem a seguir a EXP.

A vacina deve ser administrada imediatamente apds reconstitui¢do. Se ndo for possivel, deve ser
conservada no frigorifico (2°C-8°C) e utilizada nas 8 horas a seguir a reconstituigao.

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 ou a crianga ja nao utiliza. Estas

medidas ajudardo a proteger o ambiente.

[A ser completado nacionalmente]

6. Contetdo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Priorix

[A ser completado nacionalmente]

Qual o aspeto de Priorix e contetdo da embalagem

[A ser completado nacionalmente]

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizagdo de Introducédo no Mercado e Fabricante
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em
[A ser completado nacionalmente]
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de satde:
Tal como com todas vacinas injetaveis, devera dispor-se sempre de pronta supervisdo e tratamento
médicos adequados, em caso de ocorréncia de um acontecimento anafilatico raro ap6s a administragao

da vacina.

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

Priorix ndo devera, em nenhuma circunstancia, ser administrado por via intravascular.

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

Antes da administracdo o solvente e a vacina reconstituida devem ser inspecionados visualmente, a
fim de se detetarem quaisquer particulas estranhas e/ou qualquer variacao do aspeto fisico. No caso de
algo ter sido observado o solvente ou a vacina reconstituida devem ser rejeitados.

A vacina deve ser reconstituida adicionando todo o conteudo do recipiente do solvente, ao frasco para
injetaveis que contém o po. Apods a adigdo do solvente ao pod, a mistura deve ser bem agitada até a

completa dissolucao do p6 no solvente.

A vacina reconstituida pode variar de cor desde cor de pé€ssego claro até cor-de-rosa forte devido a
variagdes minimas de pH, sem que haja perda de poténcia da vacina.

Administrar todo o contetdo do frasco para injetaveis.

A vacina deve ser administrada imediatamente apds reconstitui¢do. Se ndo for possivel, deve ser
conservada no frigorifico (2°C-8°C) e utilizada nas 8 horas a seguir a reconstituigao.

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

49



Folheto informativo: Informacéo para o utilizador
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Leia com atencéo todo este folheto antes desta vacina ser administrada a si ou a crianca pois

contém informacg&o importante para si.

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

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

- Esta vacina foi receitada apenas para si ou para a sua crianga. Nao deve da-la a outros.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios , incluindo possiveis efeitos secundarios nio indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Priorix e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de Priorix lhe ser administrado ou a crianga
3. Como Priorix € administrado

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Priorix

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Priorix e para que é utilizado

Priorix é uma vacina para administragdo em criangas a partir dos 9 meses de idade, adolescentes e
adultos para proteger contra o sarampo, a papeira e a rubéola.

Como funciona Priorix

Quando um individuo ¢é vacinado com Priorix, o sistema imunitario (sistema de defesa natural do
organismo) ira produzir anticorpos que conferem protecao ao individuo contra a infegdo pelos virus da
papeira, sarampo e rubéola.

Embora Priorix contenha virus vivos, estes sdo demasiado fracos para causar papeira, sarampo ou
rubéola em individuos saudaveis.

2. O que precisa de saber antes de Priorix Ihe ser administrado ou a crianga
Priorix ndo deve ser administrado

e setem ou a crianca tem alergia (hipersensibilidade) a qualquer componente desta vacina
(indicados na sec¢do 6). Os sinais de uma reagao alérgica podem incluir erupgdes cutdneas com
prurido, dificuldade em respirar e inchago da face ou lingua;

e  setem ou a crianga tem uma alergia conhecida a neomicina (um antibidtico). Uma dermatite de
contacto conhecida (erup¢des cutineas quando a pele esta em contacto direto com alergenos tais
como a neomicina) nao devera ser um problema, contudo fale com o seu médico primeiro;

e setem ou a crianga uma infe¢do grave com temperatura elevada. Nestes casos, a vacinagao sera
adiada até a recuperagdo. Uma infecdo ligeira, como uma constipagdo ndo devera ser um
problema, contudo fale com o seu médico primeiro;

e setem, ou a crianga, uma doenca ou estd a tomar algum medicamento que enfraqueca o sistema
imunitario, tais como Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) ou Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA). A administragdo da vacina a si ou a crianga ira depender do
nivel das suas defesas imunitarias.
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e  Priorix ndo deve ser administrado na mulher gravida. A gravidez deve ser evitada durante um més
apos a vacinagdo. No caso de uma vacinagdo inadvertida de uma mulher gravida com Priorix, isto
ndo deve ser razdo para interromper a gravidez.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de Priorix ser administrado a si ou a crianca:

e setem ou a crianga tem problemas no sistema nervoso central, antecedentes de convulsoes
acompanhadas por febre elevada ou antecedentes familiares de convulsdes. No caso de febre
elevada apo6s a vacinagdo, consulte o seu médico imediatamente;

e se ja manifestou ou a crian¢a ja manifestou alguma vez uma reagdo alérgica grave as proteinas do
ovo;

e sejateve ou a crianga ja teve algum efeito secundario apos a administracao da vacinagdo contra o
sarampo, papeira e rubéola que envolveu fazer nédoas negras facilmente ou uma hemorragia mais
prolongada que o habitual (ver sec¢do 4);

e se tem ou a crianga tem as defesas imunitarias enfraquecidas (por exemplo, devido a uma infegdo
por VIH). Sera ou a crianga sera cuidadosamente monitorizada porque a resposta as vacinas pode
ndo ser suficiente para assegurar uma proteg@o contra a doenga (ver secgdo 2).

Se for ou a crianga for vacinada nas 72 horas ap6s o contacto com um individuo com sarampo, Priorix
ira conferir alguma prote¢do contra a doenca.

Criancas com idade inferior a 12 meses
As criangas vacinadas durante o seu primeiro ano de vida podem nio ficar totalmente protegidas. O
médico ird aconselhar se sdo necessarias doses de vacina adicionais.

Tal como com todas as vacinas, Priorix pode ndo proteger totalmente todos os individuos que sdo
vacinados.

Outros medicamentos e Priorix

Informe o seu médico se estiver, ou a crianga, a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos (ou outras vacinas).

Priorix pode ser administrado na mesma altura que receber ou a crianga receber outras vacinas
recomendadas, tais como vacinas contra a difteria, o tétano, a tosse convulsa, o Haemophilus
influenzae do tipo b, a poliomielite oral ou inativada, a hepatite A e B, vacina conjugada contra o
meningococo do serogrupo C, a varicela, bem como vacina pneumococica conjugada 10-valente.
As injecdes devem ser administradas em locais de injego diferentes. O médico ira aconselhar-lo(a).

Se ndo forem administradas na mesma altura, recomenda-se um intervalo de pelo menos um més entre
a administragdo de Priorix e outras vacinas vivas atenuadas.

O seu médico podera adiar a vacinagdo pelo menos por 3 meses, se tiver ou a crianga tiver recebido
uma transfusdo sanguinea ou anticorpos humanos (imunoglobulinas).

Se tiver de ser realizado o teste da tuberculina, este deve ser realizado em qualquer altura antes,
simultaneamente com, ou 6 semanas apos a vacinagdo com Priorix.

Gravidez, amamentacéao e fertilidade
Priorix ndo deve ser administrado na mulher gravida. A gravidez deve ser evitada durante um més

apos a vacinagdo. No caso de uma vacinagdo inadvertida de uma mulher gravida com Priorix, isto nao
deve ser razdo para interromper a gravidez.
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes desta vacina lhe ser administrada.

Priorix contém sorbitol.

Se foi informado(a) pelo seu médico que tem ou a crianga tem intolerancia a alguns agucares,
contacte-o antes de esta vacina ser administrada.

[A ser completado nacionalmente]

3. Como Priorix é administrado
Priorix ¢ administrado através de uma inje¢ao por baixo da pele ou num musculo.

Priorix destina-se a criangas a partir dos 9 meses de idade, adolescentes e adultos. A altura e o nimero
de injecdes adequados que irdo ser administradas a si ou a crianga irdo ser determinados pelo médico
com base nas recomendacgdes oficiais apropriadas.

A vacina ndo devera nunca ser administrada numa veia.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestam em todas as pessoas.
Os efeitos secundarios seguintes podem ocorrer com este medicamento:

Os efeitos secundarios que ocorreram durante os ensaios clinicos com Priorix foram os seguintes:

* Muito frequentes (estes podem ocorrer com mais de 1 em 10 doses de vacina):
e vermelhiddo no local da injegao
e febre de 38°C ou superior

¢  Frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em 10 doses de vacina):
e dor e inchago no local da injecao
e febre superior a 39,5°C
e ecrupcdes na pele (manchas)
o infegdo no trato respiratorio superior

* Pouco frequentes (estes podem ocorrer com até 1 em 100 doses de vacina):
infecdo no ouvido médio

inchago das glandulas linfaticas (glandulas no pescogo, axilas ou virilhas)
perda de apetite

nervosismo

choro anormal

dificuldade em dormir (insonia)

olhos vermelhos, irritados e lacrimejantes (conjuntivite)

bronquite

tosse

inchago das glandulas pardtidas (glandulas no pescoco)

diarreia

vomitos

. Raros (estes podem ocorrer com até 1 em 1.000 doses de vacina):
e convulsdes acompanhadas por febre elevada
e reagoes alérgicas
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Apos a comercializagdo de Priorix, foram comunicados os seguintes efeitos secundarios adicionais em
poucas ocasides:

inflamagdo e dor nas articula¢des

pontos ou pequenas manchas hemorragicos ou ficar com ndédoas negras com mais facilidade
que o normal devido a diminui¢do do numero de plaquetas

reacdo alérgica subita ameagadora da vida

inflamacdo das meninges, cérebro, espinal medula e nervos periféricos, sindrome de
Guillain-Barré (paralisia ascendente até a paralisia respiratoria)

sindrome de Kawasaki (os sinais maiores desta doenca sdo por exemplo: febre, erupgdes
cutaneas, inchago das glandulas linfaticas, inflamagéo e erupgdes das membranas da mucosa
da boca e garganta)

eritema multiforme (os sintomas sd3o: manchas vermelhas frequentemente com prurido,
semelhantes as erupgdes cutaneas do sarampo, que comegam nos membros e algumas vezes
na face e resto do corpo)

sintomas semelhantes ao sarampo e papeira

sarampo atenuado

inchaco doloroso e transitorio dos testiculos

Se tiver ou a crianca tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5.

Como conservar Priorix

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

Nao utilize esta vacina apds o prazo de validade impresso na cartonagem a seguir a EXP.

A vacina deve ser administrada imediatamente apds reconstitui¢do. Se ndo for possivel, deve ser
conservada no frigorifico (2°C-8°C) e utilizada nas 8 horas a seguir a reconstituigao.

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 ou a crianga ja nao utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

[A ser completado nacionalmente]

6.

Contetdo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Priorix

[A ser completado nacionalmente]

Qual o aspeto de Priorix e contetdo da embalagem

[A ser completado nacionalmente]

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacdo de Introducédo no Mercado e Fabricante

[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
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[A ser completado nacionalmente]

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de satde:
Tal como com todas vacinas injetaveis, devera dispor-se sempre de pronta supervisdo e tratamento
médicos adequados, em caso de ocorréncia de um acontecimento anafilatico raro ap6s a administragdo

da vacina.

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

Priorix ndo devera, em nenhuma circunstancia, ser administrado por via intravascular.

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

Antes da administracdo o solvente e a vacina reconstituida devem ser inspecionados visualmente, a
fim de se detetarem quaisquer particulas estranhas e/ou qualquer variacao do aspeto fisico. No caso de
algo ter sido observado o solvente ou a vacina reconstituida devem ser rejeitados.

A vacina deve ser reconstituida adicionando todo o conteudo do recipiente do solvente, ao frasco para
injetaveis que contém o pd. Apos a adi¢do do solvente ao pd, a mistura deve ser bem agitada até a

completa dissolucao do p6 no solvente.

A vacina reconstituida pode variar de cor desde cor de péssego claro até cor-de-rosa forte devido a
variagdes minimas de pH, sem que haja perda de poténcia da vacina.

Administrar todo o contetdo do frasco para injetaveis.

A vacina deve ser administrada imediatamente apos reconstituicdo. Se ndo for possivel, deve ser
conservada no frigorifico (2°C-8°C) e utilizada nas 8 horas a seguir a reconstituigao.

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