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Assunto: Infanrix Tetra — Suspensio imediata Para: Todos os Servicos de Saude do
da utilizacio - ADENDA Sistema Regional de Saude

Em adenda a nossa circular informativa n.° 15 de 21-03-2014, sobre o assunto em epigrafe, e
considerando a noticia da Agéncia Lusa, veiculada pela DGS, na presente data, o Instituto de
Administracdo da Saude e Assuntos Sociais, IP-RAM, vem pela presente circular difundir essa

informagao:

Lusa, 21 mar (Lusa) - O Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saide determinou na quinta-feira a suspensdo imediata da vacina Infanrix Tetra por suspeita
de reagGes adversas graves em trés criangas, disse a agéncia Lusa uma fonte daquela
instituigdo.

"Foram reportados ao Infarmed na quinta-feira trés casos de reagdo adversa a administragdo
da vacina Infanrix Tetra, indicada na imunizagdo de reforco contras as doengas difteria,

tétano, tosse convulsa e poliomielite em criangas desde os 16 meses até aos 13 anos.

De acordo com o Infarmed, as trés criangas sentiram, 48 horas apds a administragdo, fortes

dores e inchago total do brago.

Na sequéncia da rece¢ao dos casos, o Infarmed, como medida de precaugdo, determinou a
suspensdo imediata da vacina Infarix Tetra, suspenséo injetavel em seringa pré-cheia, lote n°

AC20B268AB, prazo de validade 31-07-2015, que ja foi retirado para analise.

Fonte do Infarmed disse que o lote em causa ja foi retirado, encontrando-se em anélise pelos

especialistas de farmacovigilancia.

Rua das Pretas, n.° 1 - 9004-515 Funchal - & 291212300 - Fax: 291281421 - & iasaude@jiasaude.sras.gov-madeira.pt — ® hitp://iasaude.sras.gov-madeira.pt

Mod. IASAUDE  005.03



O s l-}}el R.
REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA
GOVERNO REGIONAL
jonal des A tos Sociais

b e SECRETARIA REGIONAL DOS ASSUNTOS SOCIAIS
e INSTITUTO DE ADMINISTRACAOQ DA SAUDE

E ASSUNTOS SOCIAIS, IP-RAM

"Atendendo a que este medicamento € administrado por profissionais de saude, as entidades
que possuam este lote ndo o devem administrar até que seja concluida a avaliagdo resultante

da presente situag@o"”, alertou o Infarmed.

Fonte do Infarmed adiantou ainda que os efeitos secundarios da vacina podem ocorrer nos
dois ou trés dias ap6s a vacinagdo e devem ser reportados de imediato aos profissionais e

autoridades de saude.

A Presidente do Conselho Diretivo
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Ana Nunes
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