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Avacina Pandemrix®, contra a pandemia de gripe (H1N1)v, contendo a Estirpe tipo A/California/7/2009 (H1N1)v (X-179A)
foi aprovada, apds recomendacdo pela Agéncia Europeia dos Medicamentos (EMEA), pela Comissao Europeia, em
Setembro de 2009.

Pandemrix® foi a vacina adquirida para a vacinagdo em Portugal, em regime de campanha, de acordo com o Plano de
Contingéncia da Direcc¢do Geral de Saude/DGS, 2007. Segundo a circular normativa da Direcgdo Geral de Saude, n® 17/
DSPCD, de 14 de Outubro de 2009, o inicio da campanha esta previsto para o dia 26 de Outubro de 2009.

Ainda segundo a mesma circular, a vacinagao destina-se a uma populagao-alvo superior a 3 milhdes de pessoas (30% da
populagao), tendo por objectivos a protecgao dos cidaddos mais vulneraveis (grupos alvo para vacinagao por ordem de
prioridades), de modo a reduzir a morbilidade e a mortalidade, a assegurar a continuidade dos servigos fundamentais e,
ainda a reduzir a transmissao e a velocidade de expansado da doenca.

A GSK monitoriza e avalia sistematicamente as reac¢des adversas que sdo notificadas relativamente a todos os seus
medicamentos, incluindo as vacinas.

No caso de Pandemrix®, tal como sucede com todas as vacinas contra a pandemia de gripe, a farmacovigilancia pds
comercializagdo foi objecto de directrizes especificas da EMEA quanto ao seu formato e contetido, sendo fundamental a
colaboracgéo dos profissionais de saude.

Nesse ambito vimos através da presente carta, partilhar com os profissionais de saude, informagéo actualizada e relevante
sobre Pandemrix®, a qual se encontra disponivel no site da EMEA e do Infarmed.

1) MODO CORRECTO DE PREPARAGAO DA VACINA ANTES DA ADMINISTRAGAO:

Uma embalagem de Pandemrix® é constituida por:
e uma embalagem contendo 50 frascos para injectaveis de 2,5 ml de suspenséo (antigénio) para 10 doses.
A suspenséo é um liquido incolor ligeiramente opalescente.
e duas embalagens contendo 25 frascos para injectaveis de 2,5 ml de emulsdo (adjuvante) para 10 doses.
A emulsao é um liquido esbranquigado homogéneo.
Antes da administracédo, os dois componentes devem ser misturados, através de reconstituicdo por adicao do contetido
do frasco de 2,5 ml de emulséo (adjuvante) ao conteudo do frasco de 2,5 ml de suspensao (antigénio).
O volume da Pandemrix® (5 ml) apos reconstitui¢do corresponde a 10 doses de vacina, sendo uma emulsao esbranqui¢ada.
Instrucdes detalhadas para reconstituicdo e administragao da vacina encontram-se em anexo e poderdo ser destacadas
para afixacdo na sala de vacinagao.

A vacina administra-se por via intramuscular. /
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* Notificar a GSK e/ou ao Infarmed, conforme a legislagao em vigor, as reaccdes adversas que ocorram na sequéncia da vacinagao,
sendo prioritaria a notificacdo das sequintes situagdes:
- Reacgdes adversas fatais ou que impliquem risco de vida
- Reacgdes adversas inesperadas que sejam graves (ou seja, exijam ou prolonguem a hospitalizagao, resultem em incapacidade
persistente ou causem defeitos congénitos)
- Reaccgdes adversas de interesse especial: anafilaxia, paralisia de Bell, convulsdes, doengas desmielinizantes, encefalite,
sindrome de Guillain-Barré, neurite, vasculite e falha da vacina

* Facultar a informagéo abaixo listada, de modo a facilitar a avaliagéo e identificagdo da vacina que foi administrada ao individuo,
sempre que procederem a notificagdo de uma reacgao adversa:

Elementos minimos de notificacéo:

- Designagao comercial da vacina (Pandemrix®) ( ver alinea 3)

- Numero do lote da vacina (ver alinea 3)

- Data da vacinagéo

- Sexo e idade do individuo ou data de nascimento

- Avreacgdo adversa (diagnostico), uma descricdo dos sinais e sintomas e da evolugéo clinica, a data de inicio, a data de
resolugéo

- Dados do notificador (médico, farmacéutico, enfermeiro, utente, etc

Outros elementos

- Historia clinica ( dados relevantes) e patologia pré-existente

- Gravidez (dados especificos)

- Medicamentos e vacinas concomitantes

- Resultado da reacg¢do adversa (p. ex., recuperado, recuperado com sequelas, a decorrer)

3) ETIQUETAS AUTOCOLANTES INCLUIDAS NA EMBALAGEM DA VACINA COM NOME DE MARCA E NUMERO DO
LOTE

Para efeitos de identificagéo e rastreabilidade de cada lote da vacina administrada, séo fornecidas etiquetas autocolantes em
cada embalagem da vacina ( uma por dose) com nome de marca e nimero do lote da vacina reconstituida (este nimero de lote
também é referido na caixa exterior).

As etiquetas destinam-se a ser coladas pelos profissionais de salde, na ficha médica ou no boletim individual de saude do
individuo, para identificagdo da vacina e do n° de lote administrado , bem como a servirem de referéncia aos profissionais de
saude em caso de notificacdo de uma reaccdo adversa ou caso de gravidez.

4) REGISTO DE CASOS DE GRAVIDEZ

¢ Notificar a GSK todos os casos de mulheres gravidas expostas & vacina

Para notificar uma reac¢ao adversa a GSK e/ou ao Infarmed, queira contactar:

GlaxoSmithKline INFARMED, I.P.

Nucleo de Farmacovigilancia Tel.: 21 798 7140

Servigo de apoio ao cliente (n° verde) - 800 20 30 66 Fax: 21 798 7397

e-mail: Lis.nucleo-farmacovigilancia@gsk.com e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Em caso de duvida ou se pretender informagao adicional sobre PANDEMRIX®, por favor contacte:
Departamento Médico da GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos Lda - ( tel: 21412 95 00)

Melhores cumprimentos,

T

J
Filipa Paixao
Directora Médica
GlaxoSmithKline Produtos Farmacéuticos
Anexo 1: Instrugbes para reconstituicéo e administragéo da vacina com pictograma

Nota: RCM completo de Pandemrix® Vacina contra a pandemia de gripe (H1N1)v disponivel em:
http://www.emea.europa.eu’humandocs/PDFs/EPAR/pandemrix/D-H1N1%20single%20PDFs/SPC/emea-spc-h832pu17pt.pdf
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Pandemrix®

Instrugdes para a reconstituicdo e administracao da vacina:

Pandemrix® é constituido por dois recipientes:

Suspenséo: frasco para injectaveis multidose contendo o antigénio,

Emulsao: frasco para injectaveis multidose contendo o adjuvante.

Antes da administracéo, os dois componentes devem ser misturados (reconstituidos).
Instrugdes para a reconstituicdo e administragao da vacina:

1. Antes da reconstituicdo dos dois componentes, a emulséo e a suspensao devem atingir atemperatura
ambiente, ser agitadas e inspeccionadas visualmente para detecgéo de qualquer particula estranha
e/ou alteracao do aspecto fisico. Caso se verifique qualquer destas alteragdes, inutilizar a vacina.

2. A vacina é reconstituida retirando o conteudo do frasco para injectaveis que contém a emulséo
(adjuvante) através de uma seringa e adicionando-o ao frasco para injectaveis que contém a
suspensao (antigénio).

3. Apos adicado da emulsdo a suspensao, a mistura deve ser bem agitada. A vacina reconstituida é
uma emulsao esbranquicada. No caso de outra alteracdo ser observada, inutilizar a vacina.

4. O volume da Pandemrix (5 ml) apds reconstituicdo corresponde a 10 doses de vacina.

5. O frasco para injectaveis deve ser agitado antes de cada administracao.

6. Cada dose de vacina de 0,5 ml é retirada para uma seringa para injecgao.

7. A agulha usada para retirar deve ser substituida por uma agulha adequada para injec¢ao por via
intramuscular.

8. Apos a reconstituicdo, administrar a vacina em 24 horas e nao conservar acima dos 25°C.

A vacina administra-se por via intramuscular.
A vacina nao deve ser administrada por via intravascular.

Os produtos néo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.
Para qualquer informacgao adicional relativa a esta vacina, que julgue necessaria, por favor contactar:

GlaxoSmithKline, Produtos Farmacelticos Lda. Tel: 800 20 30 66
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