RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

NeisVac-C

0,5 ml

Suspensao injetavel em seringa pré-cheia

Vacina Meningococica Polissacarida Conjugada para o Serogrupo C Adsorvido

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Uma dose (0,5 ml) contém:
Polissacarido (de-O-acetilado) da Neisseria meningitidis para o serogrupo C (estirpe C11)
.......... 10 microgramas
conjugado com 0 toxoide tetaniCo ........cccccevvrvvrcverreriernennns 10 — 20 microgramas
adsorvido em hidroxido de aluminio, hidratado ........... 0,5 mg Al 3+

Excipiente(s) com efeito conhecido
Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel em seringa pré-cheia.

Suspensdo semi-opaca branca a esbranquigada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagbes terapéuticas

Neisvac-C ¢ indicado para a imunizag@o ativa em criangas a partir dos 2 meses de idade,
adolescentes e adultos para a prevengdo de doenca invasiva provocada pela Neisseria
meningitidis para o serogrupo C.

A utilizacdo de NeisVac-C devera ser determinada com base nas recomendagdes oficiais.
4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

Imunizacdo primaria

Lactentes entre os 2 meses € os 4 meses:
Duas doses de 0,5 ml cada, administradas com um intervalo minimo de dois meses entre si.

Lactentes a partir dos 4 meses, criangas, adolescentes e adultos:
Uma dose tnica de 0,5 ml.



Doses de reforgo
Ap6s a conclusdo do esquema de imunizagdo primaria dos lactentes com menos de 12 meses de
idade, deve ser administrada uma dose de reforco aos cerca de 12-13 meses de idade, com um

intervalo de pelo menos 6 meses apds a ultima dose de Neisvac-C.

A necessidade de doses de reforgo em individuos de idade igual ou superior a 12 meses
quando inicialmente imunizados ainda ndo foi estabelecida (ver seccao 5.1).

Lactentes com menos de 2 meses de idade

A seguranga ¢ eficacia de NeisVac-C em criangas com menos de 2 meses de idade ainda nao
foram estabelecidas. Ndo existem dados disponiveis.

Modo de administragdo

NeisVac-C destina-se a ser administrado por injecdo intramuscular, preferencialmente na
regido anterolateral da coxa em lactentes e na regido deltoide em criangas mais velhas,
adolescentes e adultos. Em criangas com idades compreendidas entre os 12 ¢ os 24 meses, a
vacina pode ser administrada na regido deltoide ou anterolateral da coxa.

A vacina ndo deve ser administrada por via subcutanea ou intravenosa (ver secgdo 4.4).

NeisVac-C ndo pode ser misturado com outras vacinas na mesma seringa. Deverdo ser usados
diferentes locais de injecdo no caso de administragdo concomitante de mais do que uma vacina
(ver seccdo 4.5).

Sempre que possivel, NeisVac-C deve ser utilizado ao longo do esquema de vacinagao.

Para instru¢des acerca do manuseamento da vacina antes da administragdo, ver sec¢do 6.6.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢ao
6.1, incluindo o toxoide tetanico.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Rastreabilidade
De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome ¢ o numero de
lote do medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Antes da administracdo

No caso de ocorréncia rara de uma reagdo anafilatica, tratamento médico e equipamento
adequados deverdo estar disponiveis imediatamente. Por este motivo, apds a vacinagdo, o
individuo devera permanecer sob vigilancia durante o periodo de tempo adequado.



NeisVac-C ndo deve ser administrado por via intravenosa ou via subcutdnea, em nenhuma
circunstancia.

Devido ao risco de hemorragia ou hematoma no local da injec¢do, os beneficios e os riscos

devem ser cuidadosamente avaliados quando se utiliza esta vacina em individuos com alguma
deficiéncia na coagulacdo (por ex. trombocitopenia) ou terapia anticoagulante concomitante.

Deve ser considerado o potencial risco para a ocorréncia de apneia e a necessidade de monitorizagédo
respiratoria durante 48-72 horas quando se administra o esquema de imunizagdo primaria a bebés
nascidos muito prematuramente (nascidos < de 28 semanas de gestagdo) e, particularmente, naqueles

com antecedentes de imaturidade respiratoria.

Como o beneficio da vacinagdo ¢ elevado neste grupo de lactentes, a vacinacdo ndo deve ser
suspensa ou adiada.

Como acontece com outras vacinas, a administracdo de Neisvac-C deve ser adiada em
individuos que tenham doenca febril grave aguda.

Esta vacina ndo substitui a imunizagdo tetanica de rotina.
Nao existem dados em adultos com idade igual ou superior a 65 anos (ver sec¢do 5.1).

Imunodeficiéncia

Em individuos com uma produgédo insuficiente de anticorpos (i.e. devido a uma anomalia
genética ou terapéutica imunossupressora) esta vacina pode nao induzir niveis de anticorpos
de protegdo apds a vacinagdo. Assim, a vacinagdo pode ndo resultar numa adequada resposta
com anticorpos protetora em todos os individuos.

Pessoas com deficiéncias do complemento hereditarias (por exemplo, deficiéncias do C5 ou
C3) e pessoas a receber tratamentos que inibem a ativagdo do complemento terminal (por
exemplo, eculizumab) t€ém um risco aumentado de doenca invasiva causada pela Neisseria
meningitidis para o serogrupo C, mesmo se desenvolverem anticorpos apos vacinagdo com
NeisVac-C.

Seria expectavel que individuos com deficiéncias do complemento e individuos com asplenia
funcional ou anatdmica desenvolvessem uma resposta imunitaria as vacinas conjugadas

meningococicas para o serogrupo C; contudo, o grau de protecdo conferido ¢ desconhecido.

ApoOs imunizacido

NeisVac-C apenas confere prote¢do contra a Neisseria meningitis para o serogrupo C. Esta
vacina nao protegera contra outros serogrupos da Neisseria meningitidis.

Como acontece com outras vacinas, a vacinagdo com NeisVac-C pode ndo proteger todos os
individuos vacinados.

Na eventualidade de ocorréncia de petéquias e/ou purpura, e/ou sintomas de meningismo tais
como, dor / rigidez no pescoco ou fotofobia apds a vacinagdo (ver seccdo 4.8), a sua etiologia
deve ser estudada de forma exaustiva. Devem ser consideradas as causas infeciosas e nao-
infeciosas ¢ a supervisdo clinica para a possibilidade de meningite coincidente deve ser
mantida.



Nao existem dados sobre a aplicabilidade da vacina no controlo de surtos.
Teor em sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de soédio por dose, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

4.5 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacio

NeisVac-C ndo pode ser misturado com outras vacinas na mesma seringa. Deverdo ser usados
diferentes locais de inje¢do no caso de administragdo concomitante de mais do que uma vacina.

A administragdo concomitante (usando um local de injecdo diferente) da NeisVac-C com
vacinas contendo os antigénios a seguir indicadas, ndo teve um efeito potencial clinicamente
significativo na resposta imunoldgica a esses antigénios, em ensaios clinicos:
- toxoides diftérico e tetdnico (DT)
- vacina contra tosse convulsa celular (Pw)
vacina contra tosse convulsa acelular (Pa)
vacina conjugada contra Haemophilus influenzae do serotipo b (Hib)
vacina inativada contra a poliomielite (VIP)
vacina contra sarampo, papeira ¢ rubéola (VASP)
vacinas pneumococicas conjugadas (7-, 10- e 13-valente)

Em alguns casos foram observadas ligeiras diferengas entre os titulos médios geométricos
(TMGs) de anticorpos nas administragcdes concomitantes e separadas, mas o significado clinico,
se algum, ndo foi estabelecido.

Quando administrada um més ap6s uma vacina com toxoide tetdnico, a taxa de resposta de
anticorpos a vacina NeisVac-C foi de 95,7% comparado com 100% quando as vacinas sdo
administradas concomitantemente.

A administragdo concomitante de NeisVac-C (esquema de imunizacao de 2 doses no primeiro
ano de vida) e DTPaHibVIPVHB no esquema de imunizagdo de 3 doses em lactentes ndo
indicou qualquer interferéncia, clinicamente relevante, com as respostas de qualquer dos
antigénios da vacina hexavalente.

Em varios estudos com diferentes vacinas, a administragdo concomitante de polissacaridos
meningococicos conjugados para o serogrupo C com associagdes contendo componentes de
tosse convulsa acelular (com ou sem virus da poliomielite inativado, antigénio de superficie
da hepatite B ou Hib conjugados) demonstrou induzir TMGs determinados por ensaio
bactericida sérico utilizando complemento de coelho (rabbit complement serum bactericidal
assay - rfSBA) inferiores, comparativamente as administragdes em separado ou a
coadministragdo com vacinas da tosse convulsa celular. As propor¢des que atingem titulos
rSBA de, pelo menos, 1:8 ou 1:128 ndo foram afetadas. Neste momento, desconhecem-se as
potenciais implicagdes destas observagdes para a duragdo da protegdo.

A administragdo concomitante de uma vacina viva, oral, contra o rotavirus (vacina RotaTeq)
com NeisVac-C aos 3 ¢ 5 meses de idade (e normalmente a0 mesmo tempo que a vacina
DTPaHibVIP), seguida por uma terceira dose da vacina contra o rotavirus, aproximadamente
aos 6 meses de idade, demonstrou que as respostas imunes a ambas as vacinas nao foram
afetadas. A administragdo concomitante resultou num perfil de seguranga aceitavel.



4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Nao existem dados sobre a utilizagdo desta vacina em mulheres gravidas. Foram realizados
estudos de reprodugdo em ratos fémea que ndo mostraram evidéncia de compromisso da
fertilidade da fémea ou lesdes nos fetos causados por NeisVac-C. O risco potencial para as
mulheres gravidas é desconhecido. Contudo, tendo em consideragdo a gravidade da doenca

meningocodcica para o serogrupo C, a vacinagdo ndo deve ser descontinuada quando existe um
risco inequivoco de exposi¢do aos meningococos para o serogrupo C.

Amamenta¢ao

Desconhece-se se NeisVac-C ¢ excretado no leite humano. NeisVac-C apenas deve ser
utilizado durante a amamentagdo quando as possiveis vantagens ultrapassam os potenciais
riscos.

Fertilidade

Os efeitos da NeisVac-C sobre a fertilidade ndo foram estabelecidos.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao foram estudados os efeitos de NeisVac-C sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas. No entanto, alguns dos efeitos mencionados na sec¢do 4.8 podem afetar
temporariamente a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo tabelado do perfil de seguranca

Reacées adversas de estudos clinicos

As seguintes reacdes adversas, como listadas a seguir, foram identificadas de estudos clinicos
realizados com NeisVac-C em lactentes/ criangas de pouca idade dos 2 a <18 meses de idade
(n=1266), em criangas dos 3,5 a < 18 anos de idade (n=1911) e em adultos dos 18 a < 65 anos
de idade (n=130).

A frequéncia das reagdes adversas em estudos clinicos é baseada na seguinte escala:
Muito frequente (>1/10), Frequente (=1/100, <1/10), Pouco frequente (=1/1000 a <1/100), Raro
(=>1/10 000, <1/1000).



Reagfo adversa do ensaio clinico

Frequéncia Clas(siee ((i; gs;sot: mas Lactentes/ criancas de Criancas Adultos dos 18 a
pouca idade dos2 a<| dos3,5a<18 < 65 anos de
18 meses de idade anos de idade idade
Muito Doengas do Diminuigdo do - -
frequentes metabolismo ¢ da apetite
nutricao
Doengas do Choro, Dor de cabeca Dor de cabeca
sistema nervoso Sedacdo/Sonoléncia
Doengas Vomitos - -
gastrointestinais
Perturbagoes Irritabilidade, Reag¢des no local | Reagdes no local
gerais ¢ alteragdes | Fadiga*, Febre, da injegdo da injegdo
no local de Reacgdes no local da incluindo incluindo
administragao injecdo incluindo sensibilidade/dor, | sensibilidade/
sensibilidade/dor, inchago ¢ eritema | dor, inchago ¢
inchago ¢ eritema eritema
Frequentes Infegdes e Faringite/Rinite Faringite/Rinite | -
infestacoes
Perturbagdes do Agitacdo/inquietacdo | - -
foro psiquiatrico perturbag¢des do sono
(alterag@o do sono)
Doengas do - Tonturas, -
sistema nervoso Sedacao/
Sonoléncia
Doencgas Tosse Tosse -
respiratorias,
toracicas e do
mediastino
Doengas Diarreia Nausea, Dor Vémitos
gastrointestinais abdominal,
Voémitos,
Diarreia
Afecdes dos Erupcdo cutanea, Prurido, -
tecidos cutaneos ¢ | Hiperhidrose Equimose,
subcutaneos Dermatite
Afecdes - Dor nas Mialgia
musculosqueléticas extremidades

e dos tecidos
conjuntivos




Reacgdo adversa do ensaio clinico

Frequéncia (;lasse de Lactentes/ Criancas Adultos
sistemas de .
orgaos criancas de dos 3,5 a <18 dos 18 a <
pouca idade dos anos de idade 65 anos de
2 a < 18 meses de idade
Perturbagoes - Febre, Mal-estar Mal-estar
gerais ¢ alteragodes Fadiga Febre
no local de
administragdo
Pouco Doengas do - Linfadenopatia Linfadenopatia
frequentes sangue e do
sistema linfatico
Doengas do - Reagdo de -
sistema imunitario hipersensibilida de
(incluindo
broncospasmo)

Doengas do
metabolismo ¢
da nutri¢ao

Diminui¢do do
apetite

Perturbagdes do - Agitagdo/ -
foro inquietacao
Doengas do - Alteracdes -

sistema nervoso

sensoriais (por ex.,
parestesia, sensacao
de queimadura,

hipostesia),
Sincope, Choro,
Convulsio
Afecoes oculares - Edema da -
palpebra
Vasculopatias Rubor Rubor -
Doengas - Congestao nasal -
respiratorias,
toracicas e
do
Doencgas Dor - -
gastrointestinais abdominal,
Afegoes dos Eritema Hiperidrose, -
tecidos cutaneos Erupcdo cutanea
e subcutaneos
Afecdes Dor nas Rigidez -
musculosqueléticas | extremidades musculoesquelética
e dos tecidos (incluindo rigidez
conjuntivos dopescogo, rigidez

das articulagoes).




Reagfo adversa do ensaio clinico

Frequeéncia g;?::agede Lactentes/ Criancas Adultos
orgdos criancas de dos 3,5a<18 dos 18 a <
pouca idade dos anos de idade 65 anos de
2 a < 18 meses de idade
Dor no pescoco,
Mialgia, Artralgia,
Dor nas costas
Perturbacées Edema periférico, Irritabilidade, Doenga
gerais ¢ alteracdes | Mal-estar, Astenia Edema semelhante a
no local de Arrepios periférico, gripe
administracdo Arrepios
Raros Doengas do Reacao de - -
sistema imunitario | hipersensibilidade
(incluindo
broncospasmo)
Afegdes oculares Edema da pélpebra - -
Vasculopatias Colapso circulatério Colapso -
circulatorio
Afecdes dos Equimose - -
tecidos cutineos
e subcutaneos
Afegdes Rigidez - -
musculosqueléticas | musculosquelética
¢ dos tecidos (incluindo rigidez
conjuntivos do pescogo, rigidez
das articulagdes)
Perturbagdes - Doenga -
gerais ¢ alteragoes semelhante a
no local de gripe
administracao

* Para lactentes/criancas de pouca idade, ver classe de sistema de 6rgdos "Doencas do sistema nervoso".

Num estudo (n = 945) comparativo de dois esquemas diferentes, esquema de imunizagdo
primaria de dose Unica (vacinagdes aos 4 ou 6 meses de idade) com esquema de imunizagdo
primaria de duas doses (vacinagdo aos 2 e 4 meses de idade), as reagdes locais e sistémicas

ocorreram em taxas comparaveis nos trés grupos de estudo e foram principalmente de

gravidade ligeira. Duas reagdes adversas, que ndo estdo incluidos na tabela de reacdes adversas
apresentada acima, foram notificadas neste estudo: endurecimento no local da injegdo (53,0%)

e dermatite (0,2%).

Experiéncia pos-comercializa¢do

As reagoOes adversas seguintes, como descritas na tabela abaixo, foram notificadas durante a
experiéncia pos-comercializagdo. As frequéncias sdo desconhecidas porque ndo podem ser
calculadas a partir dos dados disponiveis.




Classes de sistemas de o6rgaos

Reacgdes adversas

Doengas do sangue e do
sistema linfatico

Parpura trombocitopénica
idiopatica, Linfadenopatia

Doengas do sistema imunitario

Anafilaxia, Angioedema (incluindo edema
facial), Reagdo de hipersensibilidade
(incluindo broncospasmo)

Doengas do metabolismo e
da nutrigao

Diminui¢do do apetite

Perturbagdes do foro psiquiatrico

Perturbagdes do sono (alteragdo do sono)

Doengas do sistema nervoso

Convulsoes febris, Convulsdes, Meningismo,
Episddio hipotonico-hiporresponsivo,
Sincope, Tonturas, Alteragdes sensoriais
(incluindo parestesia, sensagdo de ardor,
hipostesia),

Doengas respiratorias, toracicas
e do mediastino

Apneia, Dispneia, Respiragdo
sibilante, Congestdo nasal

Doengas gastrointestinais

Nausea

Afecdes dos tecidos cutaneos
e subcutaneos

Sindrome de Stevens-Johnson, Eritema
multiforme, Petéquias, Purpura,
Urticaria, Erup¢do cutinea*, Eritema

Afecdes musculosqueléticas e
dos tecidos conjuntivos

Rigidez musculosquelética (incluindo
rigidez do pescoco, rigidez das articulagdes)
Dor de pescogo, Dor nas extremidades

Perturbagdes gerais e alteracodes
no local de administragio

Edema periférico, Astenia, Fadiga, Arrepios

*Incluindo Erupgdo maculovesicular, Erup¢do vesicular, Erup¢do maculopapular, Erupgdo papular,
Erupgdo macular, Erupgdo pelo calor, erup¢do eritematosa, Erupgdo generalizada, Erupcdo cutanea
pruriginosa.

Reacdo de Classe

Foi notificada recidiva da sindrome nefrdtica em associagdo as vacinas meningococicas
conjugadas para o serogrupo C em criangas.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagOes adversas apos a autorizagdo do medicamento ¢é
importante, uma vez que permite uma monitoriza¢do continua da relagao beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de
reacoOes adversas através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53 1749-
004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

E muito improvavel que ocorra sobredosagem com a vacina, uma vez que ¢ administrada como
dose tnica por um profissional de satde.

Doses miltiplas: num estudo clinico em criangas, 40 individuos receberam trés doses de
NeisVac-C a 2, 3 ¢ 4 meses e uma quarta dose aos 12-14 meses de idade. Todas as quatro
doses da vacina foram bem toleradas sem acontecimentos adversos graves relacionados com a
vacina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo Farmacoterapéutico: 18.1- Vacinas ¢ Imunoglobulinas, Vacinas (simples e
conjugadas)
Codigo ATC: JO7TAHO7

Mecanismo de acdo

Os anticorpos meningococicos anticapsulares protegem contra a doenga meningocdcica por via
de atividade bactericida mediada pelo complemento. NeisVac-C induz a producdo de
anticorpos bactericidas contra o polissacarido da Neisseria meningitidis para o serogrupo C
quando determinado por ensaios de rSBA.

Imunogenicidade
Nao foram realizados estudos de eficacia clinica.

O ensaio rSBA mencionado abaixo utilizou a estirpe C11.
Lactentes

Um estudo clinico (n=786) avaliou a resposta imunitaria a uma dose Unica de NeisVac-C
administrada aos 4 ou aos 6 meses de idade, em comparacdo com a resposta a duas doses
administradas aos 2 e 4 meses de idade. Todas as criangas receberam uma dose de reforco com
12-13 meses de idade.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Proporcio de individuos com titulo de anticorpos seroprotetores
Esquema Apés imunizacgao Pré dose de reforco Apé6s dose de reforco
primaria (rSBA > 8)* (rSBA > 1:8)** (rSBA > 1:128)*
IC 90 % 1C 90 % IC 90 %
Dose tinica 99,6 % 78,9 % 98,9 %
Aos 4 meses 98,3 —100,0 73,4822 97,1 — 99,7
Dose tnica 99,2 % 90,7 % 99,6 %
aos 6 meses 97,6 — 99,9 87,2—-93,5 98,2 —100,0
Duas doses 99,6 % 67,8 % 99,6 %
aos2e4 98,1 -100,0 62,5-72,7 98,1 —100,0
meses

* Colheita de sangue um més apds vacinagao
** Colheita de sangue imediatamente antes da dose de refor¢o

Criancas de pouca idade
Num estudo que avaliou a resposta imunitaria a uma dose unica de Neisvac-C, 100% das criangas de
pouca idade até aos 2 anos apresentaram titulos rSBA >1:8 apds a vacinagao.

Criancas com 3.5 e 6 anos de idade
Num estudo que avaliou a resposta imunitaria a uma dose unica de Neisvac-C, 98,6% das criangas
apresentaram titulos rSBA >1:8. apos a vacinagdo

Adolescentes com 13 a 17 anos de idade e adultos
Num estudo que avaliou a resposta imunitaria a uma dose unica de Neisvac-C, 100% dos
adolescentes apresentaram titulos rfSBA >1:8 apos a vacinagao.

Num estudo clinico em adultos com 18 e 64 anos de idade, 95,6% anteriormente ndo vacinados e
97,1% com histdria prévia de vacinagdo com uma vacina meningococica polissacarida simples para
o serogrupo C, apresentaram titulos SBA >1:8.1:8 apds uma dose tnica de NeisVac-C.

Vigilancia pés-comercializacio realizada apos uma campanha de imunizacdo no Reino Unido

As estimativas da efetividade da vacina do programa de imunizagdo de rotina do Reino Unido (que
utilizou varias quantidades de trés vacinas meningococicas conjugadas para o serogrupo C), que
cobriu o periodo entre a sua introdugdo no final de 1999 e margo de 2004, demonstraram a
necessidade de uma dose de reforgo apds a conclusdo da série de imunizagdo primaria (trés doses
administradas aos 2, 3 ¢ 4 meses). No ano apds a conclusdo da série de imunizagdo primaria, a
efetividade estimada da vacina na coorte de lactentes foi de 93% (IC de 95%: 67,99). No entanto,
mais de um ano apoés a conclusao da série de imunizagdo primaria, houve clara evidéncia da
diminuigdo da protegdo.

Até 2007, as estimativas gerais de efetividade em coortes dos 1 aos 18 anos, que receberam uma
unica dose de vacina meningocécica conjugada para o serogrupo C durante o programa inicial de
vacinag¢go de catch up no Reino Unido, variaram entre 83 ¢ 100%. Os dados ndo mostram uma
diminuigdo significativa da efetividade nestes coortes de idades, quando comparando periodos de
tempo inferiores a um ano ou de 1 ano ou mais desde a imunizagéo.

Vigilancia pds-comercializagdo apds imunizacdo, nos Paises Baixos

Em setembro de 2002, os Paises Baixos implementaram a vacinagdo meningococica do grupo C de
rotina, para criangas de pouca idade aos 14 meses de idade. Adicionalmente, entre junho e
novembro de 2002, foi realizada uma campanha de catch up para as idades entre 1 e 18 anos. A
campanha de catch up nos Paises Baixos, encolceu mais de 3 milhdes de individuos (94% de taxa de
vacinagdo). A vigilancia da doenga nos Paises Baixos, onde NeisVac-C tem sido utilizada
exclusivamente em programas de vacinag¢do, demonstrou que a incidéncia da doenga meningocdcica
para o serogrupo C diminuiu nitidamente.




5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nao aplicavel.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados nao clinicos ndo revelaram riscos especiais para o ser humano, segundo estudos
convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade,
potencial carcinogénico, toxicidade reprodutiva e desenvolvimento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sodio
Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de Validade

42 meses.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Nao congelar.

Manter a seringa dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Dentro do prazo de validade de 42 meses, a vacina pode ser conservada a temperatura ambiente
(até 25°C), no maximo, durante um periodo tinico de 9 meses. Durante este periodo, o
medicamento pode voltar a ser refrigerado entre 2-8°C. Se conservado a temperatura ambiente
(até 25°C) a data de inicio e o prazo de validade revisto de 9 meses devem ser anotados na
rotulagem do medicamento. O prazo de validade revisto para conservagdo a temperatura
ambiente ndo pode exceder o prazo de validade estabelecido de acordo com a validade total de
42 meses.

6.5 Natureza e conteuido do recipiente

NeisVac-C apresenta-se na forma de 0,5 ml de suspens@o em seringa pré-cheia (vidro tipo 1)
com uma tampa (borracha de bromobutilo) ¢ uma rolha do émbolo (borracha de bromobutilo),

em embalagens de 1, 10 ou 20 seringas.

Cada seringa pré-cheia ¢ embalada num blister. A abertura no selo do blister é intencional e
permite o equilibrio da humidade durante o aquecimento recomendado antes da



administracdo 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. Todas as agulhas
estdo esterilizadas e sdo apenas para uma aplicagao.

A embalagem primaria ¢ isenta de latex.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais de elimina¢cio e manuseamento

Durante o armazenamento, a vacina pode apresentar um depdsito branco e um sobrenadante
limpido. Antes da administrago, a vacina devera ser bem agitada de forma a obter uma
suspensdao homogénea ¢ devera ser inspecionada para a detecdo de particulas estranhas e

alteracdo da cor. Nao utilize se detetar particulas ou alteracdo da cor.

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

Recomenda-se utilizar a agulha mais pequena (0,50 x 16 mm) para a inje¢do em criangas € a
agulha maior (0,60 x 25 mm) para a vacinagdo em adultos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

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

N° de registo: 3611084 - 1 unidade, suspensdo injetavel em seringa pré-cheia, 0,5 ml N°
de registo: 3611183 - 10 unidades, suspensdo injetavel em seringa pré-cheia, 0,5 ml N°
de registo: 3611282 - 20 unidades, suspensdo injetavel em seringa pré-cheia, 0,5 ml N°

de registo: 4862280 - 1 unidade, suspensao injetavel em seringa pré-cheia, 0,5 ml,
embalagem com duas agulhas de dimensdo diferente

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

Data da primeira autorizagdo: 12 de junho de 2001

Data da 1ltima renovacdo: 23 de fevereiro de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

07/2021



