Folheto informativo: Informacao para o utilizador
FSME-IMMUN 0,5 ml Suspensio injetiavel em seringa pré-cheia
Vacina inativada contra a encefalite provocada por picada de carraga (virus inteiro inativado)

Leia com atenc¢ao todo este folheto antes desta vacina ser administrada a si ou a sua crianca,
pois contém informacio importante para si ou para a sua criancga.

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

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

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

- Se tiver, ou a sua crianga tiver, quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto

1. O que ¢ FSME-IMMUN 0,5 ml e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de FSME-IMMUN 0,5 ml ser administrado a si ou a sua crianga
3. Como utilizar FSME-IMMUN 0,5 ml

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar FSME-IMMUN 0,5 ml

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que ¢ FSME-IMMUN 0,5 ml e para que ¢ utilizado

FSME-IMMUN 0,5 ml ¢ uma vacina utilizada para prevenir a doenga causada pelo virus da
encefalite provocada por picada de carraga. E adequada para ser utilizada em individuos com 16
ou mais anos de idade.

- A vacina estimula o organismo a desenvolver a sua propria prote¢do (anticorpos) contra o virus.
- Nao protege contra infe¢des provocadas por outros virus e bactérias (algumas das quais também
sdo transmitidas por picadas de carracas) que podem causar sintomas semelhantes.

O virus da encefalite provocada por picada de carraca pode causar infegdes muito graves do
cérebro ou da medula espinal e das membranas que revestem estas estruturas. Estas infecoes
comecam frequentemente com dor de cabega e temperatura elevada. Em algumas pessoas, € nas
formas mais graves da doenca, pode ocorrer perda da consciéncia, coma e morte.

O virus pode ser transportado por carragas. E transmitido para o ser humano por picadas de
carraca. A probabilidade de ser picado por carragas que transportam o virus € muito grande em
algumas partes da Europa, assim como na Asia Central ¢ Oriental. Pessoas que vivem ou vdo de
férias para estas partes do mundo, estdo em risco de contrairem encefalite provocada por picada
de carraca. As carragas nem sempre podem ser detetadas na pele e as picadas podem nao ser
sentidas.

- Como com todas as vacinas, esta vacina pode ndo proteger completamente quem € vacinado.

- E provavel que uma tnica dose da vacina ndo o proteja a si, ou a sua crianga, contra a infegéo.
Necessita, ou a sua crianga necessita, de trés doses (ver a secgdo 3 para mais informagdes) para
atingir uma prote¢ao Otima.



- A protecdo nao dura para toda a vida. S8o necessarias doses de reforgo regulares (ver seccdo 3
para mais informagdes).
- Nao existem dados sobre a profilaxia pos-exposi¢do (vacinagao ap6s a picada de carraca).

2. O que precisa de saber antes de FSME-IMMUN 0,5 ml ser administrado a si ou a sua
crianca

Nao utilize FSME-IMMUN 0,5 ml:

- Se tem, ou a sua crianca tem, alergia a substancia ativa, a qualquer outro componente (indicado
na sec¢do 6), ao formaldeido ou ao sulfato de protamina (usados no processo de fabrico), ou a
antibioticos como neomicina e gentamicina. Por exemplo, se teve, ou a sua crianca teve erupgao
na pele, inchago da face e da garganta, dificuldade em respirar, descoloragdo azul da lingua e dos
labios, pressao arterial baixa e desmaio.

- Se teve, ou a sua crianga alguma vez teve, uma reacdo alérgica grave apos a ingestdo de ovos ou
galinha.

- Se tem, ou a sua crianca tem, uma doen¢a aguda com ou sem febre pode, ou a crianga pode, ter
que esperar antes de receber FSME-IMMUN 0,5 ml. O seu médico pode pedir que espere, ou que
a crianga espere, até se sentir, ou a sua crianga se sentir, melhor antes de receber a injegao.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber a vacina se vocé ou a sua
crianga:

- tem um distarbio hemorragico ou faz hematomas (nédoas negras) facilmente

- tem uma doenga autoimune (como artrite reumatoide ou esclerose multipla)

- tem um sistema imunitario fraco (se ndo combate bem, ou a sua crianga ndo combate bem, as
doengas)

- ndo produz bem anticorpos

- esta a tomar qualquer medicamento para o cancro

- esta a tomar medicamentos chamados corticosteroides (que reduzem a inflamagéo)

- tem alguma doenga cerebral

- tem disturbios neurolégicos ou convulsdes.

A vacina pode ndo ser adequada se alguma destas situagdes se aplicar a si ou a sua crianca.
Alternativamente, o médico pode dar-lhe a vacina a si ou a sua crianga. O médico pode solicitar
uma analise ao sangue para verificar se a vacina resultou.

Outros medicamentos e FSME-IMMUN 0,5 ml

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver, ou a crianga estiver, a tomar ou
tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica. O seu médico informa-lo-a se pode, ou se a sua crianga pode, receber FSME-IMMUN
0,5 ml ao mesmo tempo que outras vacinas. Se recentemente recebeu, ou a sua crianga recebeu,
outra vacina, o seu médico determinara onde e quando administrar a vacina FSME-IMMUN
0,5 ml

FSME-IMMUN 0,5 ml pode ndo conferir uma protecdo completa se esta, ou a sua crianga esta,
sob um tratamento imunossupressor.

Informe o seu médico se alguma vez esteve, ou a crianga esteve, infetada ou foi vacinada contra a
febre amarela, encefalite japonesa ou dengue. Isto porque podera ter, ou a sua crianga podera ter,



anticorpos sanguineos que podem reagir com o virus da encefalite provocada pela picada da
carraga, usado nos testes para medi¢ao dos niveis de anticorpos. Estes testes podem dar falsos
resultados.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de receber esta vacina.

O seu médico ira considerar os possiveis riscos e beneficios. Os efeitos de FSME-IMMUN 0,5 ml
durante a gravidez ou aleitamento ndo sdo conhecidos. No entanto, podera ser utilizado se o risco
de infe¢do for grande.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao é provavel que a vacina afete a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Contudo, pode
ter problemas de visdo e tonturas.

FSME-IMMUN 0,5 ml contém potassio e sodio
O sodio e o potassio estdo presentes em niveis inferiores a 1 mmol por dose, ou seja,
essencialmente “isento de potassio e s6dio”.

3. Como utilizar FSME-IMMUN 0,5 ml

Esta vacina é normalmente injetada no musculo da porgéo superior do brago. A vacina ndo pode
ser injetada numa veia. Apenas em casos excecionais (se tem, ou a sua crianga tem, um distirbio
hemorragico ou esta a receber medicamentos para tornar o sangue mais liquido, chamados de
anticoagulantes), a vacina pode ser administrada sob a pele (subcutaneamente).

Esta vacina ndo deve ser administrada a pessoas com idade inferior a 16 anos. Para esta faixa
etaria ¢ recomendada a vacina junior para criangas. A administracdo da vacina deve ser

documentada por parte do médico e o nimero do lote registado.

Primeiro esquema de vacinacdo

O primeiro esquema de vacinagdo consiste em trés doses de FSME-IMMUN 0,5 ml.

1. O seu médico ira decidir quando administrar a primeira injecao.

2. A segunda inje¢do serd administrada 1 a 3 meses depois. Pode ser administrada duas semanas
apos a primeira dose, se tiver necessidade urgente de protecao.

3. A terceira injecdo sera administrada 5 a 12 meses apds a segunda injegao.

- E melhor receber a primeira ¢ a segunda doses no inverno. A atividade da carraga comega na
primavera. Isto permite-lhe desenvolver protecao suficiente antes da época da carraga comegar.
- A terceira dose completa o esquema de vacinagao primario. O esquema de vacinagao,
idealmente, deve ser completado com a terceira vacinagcdo na mesma €poca da carraga ou pelo
menos antes do inicio da época da carraga seguinte.

- Fornece protecao até trés anos.

- Se deixar passar demasiado tempo entre as 3 doses, pode ndo ter protegdo suficiente contra a
infecao.



Imunizacao Dose Esquema convencional Esquema de imunizac¢ao rapida
primaria

1* dose 0,5 ml Data escolhida Data escolhida

2" dose 0,5 ml 1 a 3 meses apos a 1° vacinacdo 14 dias ap6s a 1* vacinagdo

3% dose 0,5 ml 5 a 12 meses apos a 2% vacinagdo |5 a 12 meses apds a 2% vacinagdo

Vacinagao de reforgo

Pessoas dos 16 aos 60 anos de idade

Se tem menos de 60 anos, precisa do primeiro refor¢o 3 anos apos a terceira dose. Doses
adicionais de reforco devem ser administradas a cada 5 anos.

Pessoas com idade superior ou igual a 60 anos
Em geral, ira precisar de doses de refor¢o — a primeira e todas as seguintes — com trés anos de
intervalo.

Doses de reforco > 16 a < 60 anos Dose Tempo

1° reforgo 0,5 ml 3 anos apds a terceira dose
Doses de refor¢o seguintes 0,5 ml a cada 5 anos

Dose de reforco > 60 anos Dose Tempo

Todas as doses de reforco 0,5 ml a cada 3 anos

Se deixar passar demasiado tempo entre as doses da vacina, podera ndo estar protegido contra a
encefalite provocada por picada de carraga. Contudo, se tiver recebido anteriormente pelo menos
duas doses, uma tnica dose de reforco de FSME-IMMUN ¢ suficiente para retomar o esquema de
vacinagao. Nao € necessario reiniciar o primeiro ciclo de vacinagdo. Peca mais informagdes ao
seu médico.

Pessoas com o sistema imunitdrio debilitado (incluindo terapéutica imunossupressora)

O seu médico pode recomendar a determinacdo de anticorpos no seu sangue, quatro semanas apos
a segunda dose e administrar uma dose adicional se, por esta altura, ndo existir evidéncia de
resposta imune. O mesmo se aplica a qualquer das doses seguintes.

Se utilizar mais FSME-IMMUN 0,5 ml do que deveria

E muito improvavel ocorrer sobredosagem, porque a injegéo ¢é apresentada em seringa unidose e é
administrada por um profissional de saude.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas. Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar
quaisquer efeitos indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

Tal como com todas as vacinas, podem ocorrer reagdes alérgicas graves. Sa0 muito raras mas o
tratamento médico correto e supervisdo devem estar sempre disponiveis. Sintomas de reagdes
alérgicas graves incluem:




- inchago dos labios, boca, garganta (que pode causar dificuldade em engolir ou respirar)
- erupcdes na pele e inchago das maos, pés e tornozelos
- perda de consciéncia devido a diminuig@o da pressdo arterial

Estes sinais ou sintomas ocorrem, normalmente, muito rapidamente apos a injegdo ser
administrada, enquanto a pessoa ainda esté na clinica ou consultério médico. Se algum destes
sintomas ocorrer apés ter abandonado o local onde lhe foi administrada a injegdo, deve consultar
um médico IMEDIATAMENTE.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):
- Dor no local da injecao

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- Dor de cabega

- Nauseas

- Dor muscular e articular

- Fadiga ou mal-estar

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- Aumento dos nodulos linfaticos

- Vomitos

- Febre

- Hematomas (ndédoas negras) no local da injegédo

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- Reagoes alérgicas

- Sonoléncia

- Enjoo

- Diarreia

- Dor abdominal

- Vermelhidao, endurecimento dos tecidos, inchago, comichao, formigueiro e calor no local da
injecdo

Os seguintes efeitos indesejaveis adicionais também foram notificados, a partir da
experiéncia pés-comercializacdo, com uma frequéncia rara:

- Zona

- Desencadeamento de doengas autoimunes, p.ex. esclerose multipla

- Reagoes alérgicas

- Distarbios neurologicos, tais como encefalomielite, inflamagao da medula espinal (mielite,
mielite transversa)

- Uma doenga cujos sintomas sao fraqueza muscular, sensagdes anormais, formigueiro nos
bragos, nas pernas e na parte superior do corpo (sindrome de Guillain-Barr¢)

- Inflamag@o do cérebro, convulsoes, inflamag¢do das meninges (membranas que revestem o
cérebro)

- Sinais de irritagdo meningea, como dor e rigidez do pescogo

- Sintomas neurologicos, como paralisia facial, paralisia, inflamacédo dos nervos, sensac¢do
anormal ou reduzida, como formigueiro ou dorméncia, dor latejante ou aguda ao longo de um ou
mais nervos, inflamag¢ao do nervo 6tico

- Sensacdo de tonturas



- Problemas/alteracdes da visdo, aumento da sensibilidade a luz, dor nos olhos

- Zumbido nos ouvidos

- Batimento cardiaco rapido

- Falta de ar

- Reagoes na pele (erupgdo na pele e/ou comichdo na pele), dermatite, vermelhiddo da pele,
aumento da transpiragdo, inflamacdo da pele

- Dor nas costas, inchago nas articulagdes, dor no pescogo, rigidez musculoesquelética e do
pescoco, dor no brago e pernas

- Arrepios, sindrome gripal, fraqueza, edema, andar instavel, acumulacdo de fluido sob a pele
- Dor articular no local da inje¢do, nodulo e inflamagao no local da injegdo

Num pequeno estudo comparativo da resposta imunitaria apos a administragdo intramuscular e
subcutanea de FSME-IMMUN em adultos saudaveis, observaram-se ap6s a administrag@o
subcutanea mais reag¢des no local da injeg¢do (por exemplo, vermelhiddo, inchago, comichao e
dor), especialmente em mulheres.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente através de:

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar FSME-IMMUN 0,5 ml

- Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Manter a seringa dentro da embalagem exterior, para
proteger da luz. Nao congelar. Ndo utilize esta vacina se verificar qualquer particula estranha ou
fuga.

- Manter esta vacina fora da vista e do alcance das criancgas.

- Nao utilize esta vacina apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apés EXP. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

- Nao deite fora quaisquer vacinas na canalizag¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora as vacinas que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger o
ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composi¢do de FSME-IMMUN 0,5 ml


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

A substancia ativa é: Virus da encefalite provocada por picada de carraca (estirpe Neudorfl)
Uma dose (0,5 mililitros) da vacina contém 2,4 microgramas de antigénio inativado da encefalite
provocada por picada de carraga (estirpe Neudorfl) que ¢ produzida em células embrionarias de
galinha.

Os outros componentes sdo albumina humana, cloreto de sodio, fosfato dissddico di-hidratado,
fosfato monopotassico, sacarose € agua para preparagoes injetaveis.

O hidroxido de aluminio (hidratado) ¢ incluido nesta vacina como adsorvente. Adsorventes sdo
substancias incluidas em certas vacinas para acelerar, melhorar e/ou prolongar o efeito protetor da
vacina.

Qual o aspeto de FSME-IMMUN 0,5 ml e conteiido da embalagem

FSME-IMMUN 0,5 ml ¢ fornecida numa seringa pré-cheia com 0,5 mililitros (uma dose) de
suspensdo injetavel. A embalagem pode ndo incluir agulha ou incluir 1 agulha em separado por
seringa. Todas as agulhas sdo estéreis e para uma unica utilizag¢do. Disponiveis embalagens com 1
e 10 seringas pré-cheias. E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes. Apos
agitar, a suspensao € esbranquigada e leitosa.

Cada seringa pré-cheia é embalada num blister. A abertura no selo do blister € intencional e
permite o equilibrio da humidade durante o aquecimento recomendado antes da administragdo da
vacina. Abrir o blister removendo a cobertura para retirar a seringa. Nao pressionar a seringa
através do blister.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagio de Introducio no Mercado:

Laboratorios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Fabricante:

Pfizer Manufacturing Belgium, NV
Rijksweg 12,

2870,

Puurs,

Bélgica

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Economico Europeu
(EEE) e no Reino Unido (Norte da Irlanda) com os seguintes nomes:

Belgié/Belgique/Belgien, FSME-IMMUN 0,5 ml
Luxembourg/Luxemburg, Nederland, Polska,
Portugal, Slovenija

Ceska republika FSME-IMMUN

Bovarapus FSME-IMMUN 0.5 ml



Danmark, Norge, Suomi/Finland, Island,
EALada, Kvmpog

Deutschland
Eesti, Italia, Latvija, Lietuva

Hrvatska

Ireland, United Kingdom (Northern Ireland)
France
Sverige

Magyarorszag

Malta

Osterreich

Romaénia

Slovenska republika

TicoVac

FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene

TicoVac 0,5 ml

FSME-IMMUN 0,5 ml, suspenzija za injekciju u
napunjenoj Strcaljki, cjepivo protiv krpeljnog
encefalitisa, inaktivirano

TicoVac 0.5 ml

TicoVac 0,5 ml ADULTES

FSME-IMMUN Vuxen

FSME-IMMUN 0,5 ml feln6tteknek

TicoVac 0.5 ml Suspension for injection in
pre-filled syringe

FSME-Immun 0,5 ml Erwachsene
Injektionssuspension in einer Fertigspritze

FSME-IMMUN 0.5 ml
suspensie injectabila in seringa preumpluta

FSME-IMMUN 0,5 ml Injekéna suspenzia

Este folheto foi revisto pela ltima vez em 08/2021.

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

A vacina deve atingir a temperatura ambiente antes de ser administrada. Agitar bem antes da
administra¢@o para misturar a suspensdo da vacina. Apds agitacdo, a vacina FSME-IMMUN

0,5 ml ¢ uma suspensdo homogénea opalescente, esbranquicada. Antes da administragdo, a vacina
deve ser inspecionada visualmente para detetar alguma particula estranha e/ou alteracdo do seu
aspeto fisico. Se se verificar alguma destas situagdes, rejeitar a vacina.

Depois de remover a tampa da seringa, coloque imediatamente a agulha e retire a protecdo da
agulha antes da administragdo. Assim que a agulha seja colocada, a vacina tem de ser
administrada imediatamente. Nos casos excecionais de administra¢do subcutanea, deve ser

utilizada uma agulha apropriada.



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



