Folheto informativo: Informacao para o utilizador
NeisVac-C 0,5 ml Suspensao injetavel em seringa pré-cheia
Vacina Meningocdcica Polissacarida Conjugada para o Serogrupo C Adsorvido

Leia com atencao todo este folheto antes de receber ou a sua crianca receber esta
vacina, pois contém informacio importante para si.

- 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 crianga. Nao deve da-la a outros.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ NeisVac-C e para que ¢ utilizada

2. O que precisa saber antes de receber ou a sua crianca receber NeisVac-C
3. Como utilizar NeisVac-C

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar NeisVac-C

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

1. O que é NeisVac-C e para que ¢ utilizada

NeisVac-C ¢ uma vacina que previne a doenga invasiva meningococica, causada pela
Neisseria meningitidis para o serogrupo C. Este tipo de bactéria pode causar infegdes graves,
por vezes com risco de vida, tais como meningite e septicemia (intoxicacdo do sangue).

NeisVac-C ¢ administrado a criangas a partir dos 2 meses de idade, adolescentes e adultos. A
vacina atua fazendo com que o seu organismo produza a sua propria prote¢ao (anticorpos)
contra os meningococos para o serogrupo C.

Esta vacina protegera apenas contra a doenca provocada pela bactéria Neisseria meningitidis
para o serogrupo C. Nao protegera contra outros grupos de meningococos ou outros
organismos que provocam meningite e intoxicacdao do sangue. Assim como com outras
vacinas, NeisVac-C pode ndo prevenir completamente as infecdes meningococicas para o
serogrupo C em todos os individuos que sdo vacinados.

2. O que precisa saber antes de receber ou a sua crianca receber NeisVac-C

Nao utilize NeisVac-C

- se teve alguma reagdo alérgica a uma dose anterior desta vacina ou a qualquer componente
da vacina, incluindo o toxoide tetanico (indicados na sec¢do 6). Os sintomas de uma reacao
alérgica incluem erupc¢do na pele, inchaco da face e garganta, dificuldade respiratoria,
coloragdo azul da lingua e labios, pressao arterial baixa e colapso.

- se ja alguma vez teve alguma reagdo alérgica a qualquer outra vacina destinada a proteger
contra infecdes meningococicas para o serogrupo C.



Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber, ou a sua crianca
receber, a vacina NeisVac-C se:

- tem hemofilia, estd a tomar um fluidificante do sangue, ou tem qualquer outro problema que
possa impedir a coagulagdo adequada do seu sangue.
- tem doenga aguda grave com febre. Neste caso, o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro
podem aconselha-lo a adiar a sua vacinagao até estar melhor.
- tem uma doenca autoimune ou que tem o sistema imunitario debilitado por qualquer razao.
A vacina pode ser administrada de qualquer forma, mas podera dar um nivel mais baixo de
protecao contra a Neisseria meningitidis para o serogrupo C. Por exemplo:

- se ndo produz anticorpos de uma forma muito eficaz

- se toma medicamentos que reduzem a sua imunidade a infegdes (tais como tratamentos
com medicamentos antitumorais ou doses elevadas de corticosteroides)

- se lhe foi retirado o bago, ou lhe disseram que o seu baco nao funciona como deveria.
- nasceu muito prematuramente (as 28 semanas de gestacdo ou menos). Os intervalos entre
respiragdes podem ser maiores do que o normal, durante 2-3 dias ap0ds a vacinacao e pode ser
necessaria monitorizagao.
- tem mais de 65 anos de idade.

Esta vacina ndo pode provocar doenca meningocdcica para o serogrupo C. Se tiver, ou a sua
crianga tiver, algum dos seguintes sintomas de infecao meningococica, ou seja:

- dor no pescogo

- rigidez no pescogo

- aversao a luz (fotofobia)

- sonoléncia

- confusdo

- manchas tipo nddoa negra roxas ou vermelhas que nao desaparecem ao pressionar

deve contactar de imediato o seu médico, enfermeiro ou servigo local de emergéncia médica.

Esta vacina contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por dose, ou seja, € praticamente
“isenta de s6dio”.

Outros medicamentos e NeisVac-C

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, ou a sua crianga estiver
a tomar, ou tiver tomado recentemente, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica,
ou se recebeu recentemente outra vacina.

O seu médico ou enfermeiro ird dizer se necessita ou a sua crianga necessita de tomar
NeisVac-C ao mesmo tempo que outras vacinas injetaveis.

NeisVac-C pode ser dado ao mesmo tempo, mas como inje¢des separadas em locais de
injecao diferentes, com vacinas que protegem contra:

- poliomielite

- sarampo, a papeira e a rubéola (VASPR)

- difteria, o tétano e a tosse convulsa (DTPa)



- infe¢des causadas por Haemophilus influenzae do tipo b (Hib)
- Streptococcus pneumoniae (pneumococos)

NeisVac-C pode ser dado a lactentes a0 mesmo tempo com outras vacinas que protegem
contra a infe¢@o por hepatite B. O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro ird aconselhd-lo se
¢ necessario e qual a vacina adequada.

NeisVac-C também pode ser dado ao mesmo tempo que vacinas orais que protegem contra
infe¢des por rotavirus.

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

NeisVac-C ainda pode ser dado pelo médico, farmacéutico ou enfermeiro se o risco de
infecdo for considerado elevado.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Nao foram estudados os efeitos de NeisVac-C sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas. No entanto, alguns dos efeitos indesejaveis mencionados na secgdo “Efeitos
indesejaveis possiveis” podem afeta-lo temporariamente. Se isto acontecer, espere até que os
efeitos desaparecam, antes de conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como utilizar NeisVac-C
Uma dose de NeisVac-C tem 0,5 ml (uma quantidade muito pequena de liquido).

NeisVac-C serd injetado num musculo. Normalmente ¢ injetado na coxa em lactentes e em
criangas mais velhas, adolescentes e adultos, ¢ injetada no braco.

Lactentes entre os 2 ¢ 0s 4 meses de idade
A sua crianga deve receber duas doses de NeisVac-C com um intervalo minimo de dois
meses.

Lactentes a partir dos 4 meses de idade, criancas mais velhas, adolescentes e adultos
Deve ser dada uma dose.

Lactentes entre os 2 e os 12 meses de idade
Deve ser administrada uma dose de reforco aos 12-13 meses de idade, pelo menos 6 meses
apos a ultima dose de NeisVac-C do esquema de vacinagdo primario.

Se lhe foi administrado (ou a sua crianca) mais NeisVac-C do que deveria

Nao ha experiéncia de sobredosagem com a vacina NeisVac-C. No entanto, ¢ improvavel
ocorrer sobredosagem porque a inje¢ao ¢ administrada a partir de uma seringa com dose
unica, por um médico ou enfermeiro.



Caso se tenha esquecido de uma dose de NeisVac-C ou interromper o esquema de
vacinacao

O seu médico ou enfermeiro ird informar sobre o esquema de vacinacdo a seguir. Se se
esquecer, ou a sua crianca se esquecer, de receber uma dose recomendada ou se interromper o
esquema de vacinagdo recomendado, isto pode resultar numa prote¢do incompleta.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todas as vacinas, NeisVac-C pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Tal como para todas as vacinas injetaveis, podem ocorrer reagdes alérgicas. Embora sejam
muito raras, podem ser graves. Para antecipar esta possibilidade, tratamento e supervisao
médica apropriados deverdo estar sempre prontamente disponiveis durante o periodo pos-
vacinacao adequado.

Sinais e sintomas de reagdes alérgicas graves incluem:

- inchacgo dos labios, boca e garganta, que pode dificultar a degluticdo ou respiragdo
- erupc¢ao na pele e inchaco das maos, pés e tornozelos

- perda da consciéncia devido a diminuicdo da tensdo arterial.

Estes sinais e sintomas normalmente desenvolvem-se de uma forma muito rapida apds a
injecdo, enquanto a pessoa afetada ainda esta no local onde a inje¢ao foi administrada. Se
qualquer destes sintomas ocorrer depois de sair do local onde a inje¢ao foi administrada
devera contactar de IMEDIATO o seu médico ou enfermeiro.

Foram comunicados os seguintes efeitos indesejaveis em estudos clinicos:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

Todos os grupos etarios.

- Vermelhidao, inchaco, sensibilidade e dor no local de inje¢do

Em lactentes/ criancas de pouca idade:

- Febre, irritabilidade, fadiga, sonoléncia, sentir-se com sono, choro, vémitos, diminui¢do do
apetite, rigidez no local de injecao

Em criancas e adultos:
- Dor de cabeca

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Em lactentes/ criangas de pouca idade e criancas:
- Garganta dorida, corrimento nasal, tosse, diarreia

Em lactentes/ criangas de pouca idade:
- Sono insuficiente, irritabilidade, erupc¢ao na pele, aumento da transpiragao



Em criancas e adultos:
- Febre, sensacao de mal-estar, vomitos

Em criancas:

- Fadiga, sonoléncia, sentir-se com sono, tonturas, nduseas, dor de barriga, dor nos bragos ou
pernas, comichao,

nddoas negras, inflamagao na pele

Em adultos:
- Dor nos musculos

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Em lactentes/criancas de pouca idade e criangas:
- Inchago local, rubor, arrepios

Em lactentes/criangas de pouca idade:
- Dor de barriga, indigestao, sensacao de mal-estar, dor nos bracos ou pernas, vermelhidao,
inflamagao na pele

Em criancas e adultos:
- Inchaco das glandulas linfaticas

Em criancas:

- Reacdo alérgica (incluindo dificuldade em respirar), diminuicao do apetite,
agitacdo/inquietacdo, sensibilidade anormal ou reduzida, desmaio, choro, convulsdes, inchago
das pélpebras, nariz entupido, aumento da transpiragao, erup¢ao na pele, rigidez dos
musculos e articulagdes, dor no pescogo, dor nos musculos, dor nas articulagdes, dor nas
costas, irritabilidade, fraqueza

Em adultos:
- Doenca semelhante a gripe

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

Em lactentes/ criangas de pouca idade:
- Reacdo alérgica (incluindo dificuldade em respirar), inchago das palpebras, nddoas negras,
rigidez dos musculos e articulagdes

Em lactentes/criangas de pouca idade e criangas:
- Colapso

Em criancas:
- Doenca semelhante a gripe

Também foram comunicados os seguintes efeitos indesejaveis:

- Plaquetas baixas resultando em nddoas negras na pele e membranas mucosas
- Convulsoes febris

- Irritagdo das meninges (membranas a volta do cérebro)




- Perda do tonus muscular ou languidez em criangas

- Intervalos anormais na respiragao

- Erupgdes na pele que podem cobrir a maioria do corpo e levar a formagao de bolhas e
descamacao. O interior da boca e os olhos podem também ser afetados.

- Manchas vermelhas ou roxas na pele resultantes de sangramento

- Urticaria

Se lhe foi anteriormente dito pelo médico ou enfermeiro que sofreu de sindrome nefrotica
existe uma possibilidade elevada desta situagdo ocorrer novamente nos meses seguintes apos
a vacinagdo. A sindrome nefrotica € uma doenca renal que se manifesta por inchaco,
particularmente na regido da face ou olhos, proteinas na urina, que a tornam espumosa e/ou
aumento de peso. Se detetar sintomas semelhantes apds a vacinacao, deve contactar o seu
médico ou enfermeiro.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis ndo
mencionados neste folheto informativo, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
mencionados 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:

Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satide 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, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5. Como conservar NeisVac-C
Manter esta vacina fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize esta vacina ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior. A nao ser
que o dia esteja indicado, o prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

Dentro do prazo de validade, a vacina pode ser conservada a temperatura ambiente (até
+25°C) durante um periodo unico maximo de 9 meses. Durante este periodo, a vacina pode
ser colocada novamente no frigorifico a 2-8°C. A data de inicio da conservagdo a temperatura
ambiente e o prazo de validade revisto devem ser anotados na embalagem da vacina. Em



nenhuma circunstancia o prazo de validade revisto para conservagdo a temperatura ambiente
pode exceder o prazo de validade estabelecido para o prazo de validade total da vacina. No
fim deste periodo a vacina devera ser utilizada ou eliminada.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas irdo ajudar
a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de NeisVac-C

A substancia ativa numa dose (0,5 ml) da vacina ¢ 10 microgramas de polissacarido (de-O-
acetilado) da Neisseria meningitidis para o serogrupo C (estirpe C11). Esté ligada a 10 — 20
microgramas de uma proteina chamada toxoide tetanico e esta adsorvido em hidréxido de
aluminio, hidratado (0,5 miligramas Al3+).

Os outros componentes sdo o cloreto de sddio (sal de cozinha), dgua para preparagdes
injetaveis e hidroxido de aluminio hidratado. O hidréxido de aluminio hidratado est4 presente
nesta vacina como um adsorvente para melhorar e/ou prolongar os efeitos protetores da
vacina.

Qual o aspeto de NeisVac-C e conteudo da embalagem

NeisVac-C ¢ uma suspensdo injetavel semi-opaca branca a esbranquicada disponibilizada
numa seringa pré-cheia.

Estao disponiveis embalagens de 1, 10 ou 20 seringas pré-cheias. No entanto, € possivel que
ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado

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

Para qualquer informacao sobre esta vacina, por favor contacte o represente local do Titular
da Autorizacao de Introdu¢dao no Mercado.

Fabricante

Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Rijksweg 12

B-2870- Puurs

Bélgica



Esta vacina encontra-se autorizada nos Estados Membros do Espaco Econdémico Europeu
(EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes nomes:

Austria NeisVac-C
Bélgica NeisVac-C
Chipre NeisVac-C
Dinamarca NeisVac-C
Estonia NeisVac-C
Franca NeisVac

Alemanha NeisVac-C
Grécia NeisVac-C
Hungria NeisVac-C
Islandia NeisVac-C
Irlanda NeisVac-C
Italia NeisVac-C
Luxemburgo NeisVac-C
Malta NeisVac-C
Holanda NeisVac-C
Pol6nia NeisVac-C
Portugal Neisvac-C
Espanha NeisVac-C

Reino Unido (Irlanda do Norte) NeisVac-C

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 06/2022.

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

A vacina ¢ apenas para uso por via intramuscular. Nao administrar por via subcutanea ou
intravascular.

Devem ser usados diferentes locais de inje¢dao no caso de administragdo concomitante de
mais do que uma vacina.

NeisVac-C ndo pode ser misturado com outras vacinas na mesma seringa.

Ainda nao foi estabelecida a necessidade de doses de refor¢o em individuos com 12 meses de
idade ou mais que ja receberam a primeira imunizacao.

Durante o armazenamento, pode ser observado um deposito branco e um sobrenadante
limpido. Portanto, a vacina deve ser agitada para homogeneizagao antes de usar. Se forem
observadas particulas estranhas ou alteragdo da cor na seringa, a vacina deve ser rejeitada
pelo profissional de satde.

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



A embalagem de 1 pode incluir até duas agulhas com tamanhos diferentes. Quando sao
fornecidas duas seringas recomenda-se utilizar a agulha pequena para a injecao em criangas €
a agulha maior para a vacinagdo em adultos. A embalagem primaria ¢ isenta de latex.

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



