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O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento
(EMEA) procedeu a revisdo dos dados relativos a administracdo da segunda dose da vacina da
gripe A — Pandemrix — em criancas dos 6 meses aos 3 anos, com base num ensaio clinico a
decorrer.

Estes dados mostraram que, apds a administracdo da segunda dose desta vacina, ha um maior
namero de criancas que desenvolvem febre acima dos 38°C. Foram igualmente observados
outros sintomas, como maior dor no local da injeccdo, tonturas, irritabilidade ou perda de
apetite.

No entanto, o estudo demonstrou também que, apesar de uma Unica dose da vacina
Pandemrix desenvolver uma boa resposta imunitaria nesta faixa etaria, a administracdo de
uma segunda dose aumenta ainda mais essa resposta.

Na sequéncia dessa avaliacdo, considera-se importante salientar o seguinte:

1. A vacina deve continuar a ser administrada de acordo com as recomendacdes estabelecidas
pela Direccao-Geral da Saude.

2. Os profissionais de salude deverdo ter em atencdo esta informacdo aquando da
indicagdo/administracdo da vacina e transmiti-la aos familiares das criancas.

3. Os familiares devem monitorizar a temperatura corporal das crian¢cas vacinadas e tomar as
medidas necessarias para reduzir a febre (incluido a utilizacgdo de medicamentos
antipiréticos como, por exemplo, o paracetamol).

A EMEA continuard a avaliar a informacao disponivél e fara novas recomendacdes quando
necessario.

Informacéo adicional encontra-se disponivel no site da Agéncia Europeia do Medicamento
(EMEA) em www.emea.europa.eu.
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