FOLHETO INFORMATIVO

Inflexal V

Vacina da influenza (antigénio de superficie, inactivada, virossémica).
Suspensao injectavel, época de 2005/2006

Composicao:

Inflexal V é uma vacina antigripal inactivada que tem na sua formulac&o virossomas como
sistema de transporte/adjuvante e € composta por antigénios de superficie altamente
purificados de estirpes A e B dos virus da gripe, propagados em ovos de galinha
fertilizados e inactivados com 3 propiolactona.

A composi¢cdo das vacinas antigripais € actualizada todos os anos com base nas
recomendacdes da Organizacdo Mundial de Salde para o hemisfério Norte e de acordo
com as decisbes da Unido Europeia (CPMP).

De acordo com as recomendacdes e as decisfes para a época de 2005/2006, cada dose
de 0,5 ml de vacinacontém antigénios* de superficie preparados a partir das seguintes
estirpes:

AlCalifornia/7/2004 (H3N2) (A/New York/55/2004 NYMC X-157) 15 microgramas**
A/New Caledonia/20/99 (H1IN1) (A/New Caledonia/20/99 IVR-116) 15 microgramas**
B/Shanghai/361/2002 (B/Jiangsu/10/2003) 15 microgramas**

* propagados em ovos de galinha
** hemaglutinina

Forma farmacéutica e contetdo:
Seringa de vidro neutro transparente (tipo I), previamente cheia, estéril e pronta a utilizar,
contendo 0,5 ml de suspensao injectavel.

Embalagens com 1 ou 10 seringas descartaveis.

Grupo farmaco-terapéutico:
18.1 vacinas (simples e conjugadas)

Titular da AIM:

Istituto Sieroterapico Berna S.r.l., Via Bellinzona 39
[-22100 COMO

Italia

Representado em Portugal:
ANGELINI FARMACEUTICA, LDA
Rua Joédo Chagas 53, Piso 3
1495-072 Algés

Indicagbes terapéuticas:
Inflexal V estéd indicada na profilaxia da gripe, especialmente em pessoas em situacdes de
risco acrescido devido a complicacGes associadas.

Contra-indicagfes:

Hipersensibilidade as substancias activas, a qualgquer um dos excipientes, a ovos, a
proteinas de frango, a polimixina B ou a neomicina.

A vacinacao deve ser adiada em pessoas com febre ou infec¢des agudas.



Efeitos indesejaveis:
Reaccbes adversas observadas em ensaios clinicos, listados de acordo com a sua
frequéncia.

Comuns (>1/100, <1/10):

Reaccdes locais: vermelhidao, inchaco, dor, equimose, endurecimento.

Reaccdes sistémicas: febre, mal-estar, tremores, cansaco, dor de cabeca, transpiracéo,
dores musculares e

dores nas articulacdes.

Estas reaccbes desaparecem geralmente sem tratamento ao fim de 1-2 dias.

Adicionalmente, a vigilancia pés-comercializacdo reportou os seguintes efeitos adversos:
Pouco comuns (>1/1.000, <1/100)
Reacc8es cutaneas generalizadas, incluindo prurido, urticaria e rash nédo especifico.

Raros (>1/10.000, <1/1.000):
Nevralgia, parestesias, convulsdes, trombocitopénia transitoria.
Tém sido registadas reac¢fes alérgicas que em raros casos conduziram a shock.

Muito raros (<1/10.000):
Vasculite com envolvimento renal transitorio.
Perturbacdes neuroldgicas tais como encefalomielite, nevrite e sindroma de Guillain-Barré.

Interac¢des medicamentosas e outras:

Inflexal V pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas. No entanto, as
vacina¢des devem ser administradas em membros diferentes. E preciso considerar que a
administracédo simultdnea pode potenciar reaccdes adversas.

A resposta imunolégica pode ser reduzida em individuos sob tratamento imunossupressor.
Na sequéncia de vacinacao contra a gripe, podem ser observados resultados falsamente
positivos em testes seroldgicos pelo método ELISA para identificacao de anticorpos contra
HIV-1, hepatite C e, especialmente, HTLV-1. Nestes casos o método Western Blot é
negativo. Estes resultados falsamente positivos transitérios podem ser devidos a IgM
produzida em resposta a vacina.

Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacao:

Tal como no caso de todas as vacinas injectaveis, tem de haver sempre tratamento
adequado e supervisdo médica prontamente disponiveis para os raros casos de reac¢ao
anafilactica apds a administracéo da vacina.

Inflexal V ndo podera, em circunstancia alguma, ser administrada intravenosamente.

A vacina pode conter quantidades residuais de polimixina B e de neomicina abaixo do
limite de deteccdo analitica. Utilizar com cuidado em pessoas reconhecidamente
hipersensiveis a estes antibioticos.

A resposta dos anticorpos pode ser insuficiente em pacientes com deficiéncia imunitaria,
guer enddgena (devido a doenca), quer iatrogénica (devido a medicamentos).

Gravidez e aleitamento:

Embora limitados, os dados sobre a vacinacdo de mulheres gravidas nao indicam a
ocorréncia de efeitos adversos fetais e maternos, passiveis de serem atribuidos a vacina.
O uso desta vacina pode ser considerado a partir do segundo trimestre de gravidez.

Nas mulheres gravidas cujos problemas clinicos aumentam o risco de complicacdes
devidas a gripe, aconselha-se a administracdo da vacina, independentemente do estadio
da gestacéo.



Inflexal V pode ser usada durante o aleitamento.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas:
N&o é provavel que Inflexal V afecte a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Composicdo em termos de excipientes:
Inflexal V contém como excipientes: cloreto de soédio, fosfato diidrogenado dissddico,
fosfato diidrogenado de potassio, lecitina e agua para preparacdes injectaveis.

Posologia e modo de administracéo:
Adultos e criangas acima de 36 meses de idade: 0,5 ml.

Criancas dos 6 aos 35 meses: os dados clinicos séo limitados. Tém sido usadas doses de
0,25 ml ou de 0,5 ml.

Em criancas que ndo tenham sido previamente vacinadas, deve ser administrada uma
segunda dose com o intervalo de, pelo menos, 4 semanas.

A imunizacdo deve ser efectuada por meio de injeccao intramuscular ou de injeccéo
subcuténea profunda.

Instrucdes de utilizagao:

Deixar que a vacina atinja a temperatura ambiente antes de a administrar.

Agitar antes de usar.

No caso da indicacdo de uma dose de 0,25 ml, a seringa previamente cheia deve ser
segurada na vertical e metade do volume deve ser eliminado. O volume restante deve ser
injectado.

Sobredosagem:

N&o é provavel que a sobredosagem possa ter quaisquer efeitos indesejaveis.

Qualquer efeito indesejavel que nao conste no folheto informativo, devera ser comunicado
ao seu médico ou farmacéutico.

N&o utilizar ap6s o prazo de validade inscrito no rétulo e na embalagem.

Precaucdes especiais de conservacao:

Inflexal V deve ser armazenado a uma temperatura entre +2 °C e +8 °C (num frigorifico).
N&o congelar.

A vacina néo poderd ser usada se for congelada inadvertidamente.

Conservar a seringa na embalagem exterior original, protegida da luz.

Outras informagdes:

A seroproteccdo é geralmente obtida no espaco de 2 a 3 semanas. A duragcdo da
imunidade, apés vacinagao, a estirpes homélogas ou a estirpes intimamente relacionadas
com as estirpes da vacina, varia mas, geralmente, é de 6 a 12 meses.
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