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ao mesmo tempo, em comparação com 33,6% dos lactentes que receberam Infanrix hexa isolada. Estas reações foram maioritariamente moderadas (inferior ou igual a 39°C) e 
transitórias. Em crianças com mais de 12 meses de idade foi notificado um aumento das reações no local de vacinação, comparativamente com as taxas observadas em lactentes ao 
longo da série de imunização primária com Prevenar 13. Reações adversas em estudos clínicos Em estudos clínicos, o perfil de segurança de Prevenar 13 foi semelhante ao de Prevenar. 
As frequências seguintes baseiam‑se nas reações adversas avaliadas em estudos clínicos com Prevenar 13 Raras Reações de hipersensibilidade incluindo edema da face, dispneia, 
broncospasmo; episódio hipotónico‑hiporreativo Pouco frequentes Convulsões (incluindo convulsões febris); urticária ou erupção semelhante a urticária; eritema no local de vacinação, 
tumefação/induração > 7,0 cm; choro Frequentes Vómitos; diarreia, erupção cutânea; Pirexia > 39ºC; limitação dos movimentos no local de vacinação (devida a dor); eritema ou 
tumefação/induração no local de vacinação de 2,5 cm‑7,0 cm (após a série primária em lactentes) Muito frequentes Apetite diminuído, pirexia; irritabilidade; eritema no local de 
vacinação, induração/tumefação ou dor/sensibilidade ao toque; sonolência; sono de má qualidade; eritema ou tumefação/induração no local de vacinação de 2,5 cm‑7,0 cm (após a dose 
de reforço e em crianças mais velhas [dos 2 aos 5 anos de idade]) Reações adversas da experiência pós‑comercialização com Prevenar 13 Apesar das reações adversas seguintes não 
terem sido observadas nos estudos clínicos com Prevenar 13, em lactentes e crianças, considera‑se que se tratam de reações adversas de Prevenar 13 pois foram notificadas durante a 
experiência pós‑comercialização. Dado que estas reações tiveram origem em notificações espontâneas, as frequências não puderam ser determinadas, sendo, por isso, consideradas 
como desconhecidas: Linfadenopatia (localizada na região do local de vacinação), eritema multiforme; reações anafiláticas/anafilactoides incluindo choque; angioedema; urticária no local 
de vacinação; dermatite no local de vacinação; prurido no local de vacinação; rubor Informação adicional em populações especiais: Apneia em lactentes muito prematuros (≤ 28 semanas 
de gestação) Crianças e adolescentes entre os 6 e os 17 anos de idade A segurança foi avaliada em 592 crianças (294 crianças entre os 5 e os 10 anos de idade previamente imunizadas 
com pelo menos uma dose de Prevenar, e 298 crianças entre os 10 e os 17 anos de idade que não receberam previamente uma vacina pneumocócica). Os acontecimentos adversos mais 
frequentes foram: Frequentes Cefaleias, vómito; diarreia, erupção cutânea; urticária ou erupção semelhante a urticária, pirexia Muito frequentes Apetite diminuído, irritabilidade; eritema 
no local de vacinação; induração/tumefação ou dor/sensibilidade ao toque; sonolência; sono de má qualidade; sensibilidade no local de vacinação (incluindo limitação do movimento). 
Podem também ser aplicáveis a este grupo etário outros acontecimentos adversos, observados anteriormente em lactentes e crianças entre as 6 semanas e os 5 anos de idade, e que 
não foram observados neste estudo, devido possivelmente ao tamanho reduzido da amostra Informações adicionais sobre populações especiais As crianças e adolescentes com doença 
de células falciformes, infeção por VIH ou transplante de células estaminais hematopoiéticas apresentam frequências semelhantes de reações adversas, exceto para as cefaleias, vómito, 
diarreia, pirexia, fadiga, artralgia e mialgia, que foram muito frequentes. Adultos com idade igual ou superior a 18 anos e idosos A segurança foi avaliada em 6 ensaios clínicos, que 
incluíram 7.097 adultos, com idade entre os 18 e os 95 anos. Prevenar 13 foi administrado a 5.667 adultos; 2.616 (46,2%) com idade entre os 50 e os 64 anos, e 3.051 (53,8%) com 
idade igual ou superior a 65 anos. Dos vacinados com Prevenar 13, 1.916 adultos tinham sido vacinados anteriormente com a vacina pneumocócica polissacárida 23‑valente, pelo menos, 
3 anos antes ao ensaio de vacinação, e 3.751 não foram vacinados com a vacina pneumocócica polissacárida 23‑valente. Um dos seis ensaios incluiu um grupo de adultos (n=899) entre 
os 18 e os 49 anos que receberam Prevenar 13 e que não tinham sido vacinados anteriormente com a vacina pneumocócica polissacárida 23‑valente. Uma tendência para uma menor 
frequência das reações adversas foi associada à idade mais avançada; os adultos com idade >65 anos (independentemente de estarem ou não anteriormente vacinados com uma vacina 
pneumocócica) notificaram um menor número de reações adversas que os adultos mais jovens, sendo que as reações adversas foram geralmente mais frequentes nos adultos mais 
jovens, com idade entre os 18 e os 29 anos. No geral, as categorias de frequência foram idênticas entre todos os grupos etários, à exceção do vómito que foi muito frequente (³ 1/10) em 
adultos com idade entre os 18 e os 49 anos, e frequente (³ 1/100 a < 1/10) em todos os outros grupos etários, e da pirexia que foi muito frequente em adultos com idade entre os 18 e 
os 29 anos, e frequente em todos os outros grupos etários. Dor/sensibilidade graves no local de vacinação e a limitação grave dos movimentos do braço foram muito frequentes em adultos 
com idade entre os 18 e os 39 anos, e frequentes em todos os outros grupos etários. Reações adversas em estudos clínicos Em todos os estudos clínicos, os acontecimentos sistémicos 
e as reações locais foram solicitados diariamente, durante os 14 dias posteriores a cada vacinação. As frequências seguintes são baseadas nas reações adversas avaliadas em estudos 
clínicos com Prevenar 13 realizados em adultos: Pouco frequentes: Náuseas; reações de hipersensibilidade incluindo edema da face, dispneia, broncospasmo; linfadenopatia localizada 
na região do local de vacinação Frequentes: Vómitos (em adultos com idade igual ou superior a 50 anos); pirexia (muito frequentes em adultos com idade entre os 18 e os 29 anos) Muito 
frequentes: Apetite diminuído; cefaleia; diarreia; vómito (em adultos com idade entre os 18 e os 49 anos); erupção cutânea; arrepios; fadiga; eritema no local de vacinação; induração/
tumefação no local de vacinação; dor/sensibilidade no local de vacinação (dor/sensibilidade graves no local de vacinação muito frequente em adultos com idade entre os 18 e os 39 anos); 
limitação dos movimentos do braço (limitação grave dos movimentos do braço muito frequente em adultos com idade entre os 18 e os 39 anos); artralgia; mialgia. No global, não se 
observaram diferenças significativas nas frequências de reações adversas, quando Prevenar 13 foi administrado a adultos anteriormente vacinados com a vacina pneumocócica 
polissacárida. Informações adicionais sobre populações especiais Adultos com infeção por VIH apresentam frequências semelhantes de reações adversas, exceto pirexia e vómito que 
foram muito frequentes e náuseas que foram frequentes. Adultos com transplante de células estaminais hematopoiéticas apresentam frequências semelhantes de reações adversas, 
exceto pirexia e vómito que foram muito frequentes. Observou‑se uma maior frequência de algumas reações sistémicas solicitadas, quando Prevenar 13 foi administrado concomitantemente 
com a vacina trivalente inativada contra a gripe (TIV), comparativamente com a administração de apenas TIV (cefaleia, arrepios, erupção cutânea, apetite diminuído, artralgias e mialgias) 
ou de apenas Prevenar 13 (cefaleia, fadiga, arrepios, apetite diminuído e artralgias). Notificação de suspeitas de reações adversas A notificação de suspeitas de reações adversas após a 
autorização do medicamento é importante, uma vez que permite uma monitorização contínua da relação benefício‑risco do medicamento. Pede‑se aos profissionais de saúde que 
notifiquem quaisquer suspeitas de reações adversas através de: INFARMED, I.P., Direção de Gestão do Risco de Medicamentos, Parque da Saúde de Lisboa, Av. Brasil 53, 1749‑004 Lisboa, 
Tel: +351217987140, Fax: +351217987397, Sítio da internet http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage, E‑mail: farmacovigilancia@infarmed.pt DATA DA 
REVISÃO DO TEXTO 09/2015 Medicamento sujeito a receita médica. Escalão de comparticipação D. Para mais informações deverá contactar o representante local do Titular da 
Autorização de Introdução no Mercado.
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Adolescente do sexo masculino, de 15 anos de idade, 
de nacionalidade portuguesa e residente em Portugal, 
com antecedentes familiares irrelevantes e anteceden-
tes pessoais de fibrose quística (homozigotia F508del), 
diagnosticada aos 4 meses de idade por múltiplos inter-
namentos por infeções respiratórias. 
Foi levado ao serviço de urgência pediátrica por apare-
cimento súbito de uma massa na cavidade oral, obser-
vável desde a região retro-uvular até à arcada dentária. 
À exceção da grande ansiedade, motivada pela situa-
ção clínica inesperada, o adolescente não apresentava 
outros sinais ou sintomas associados, nomeadamente 
dor ou dificuldade respiratória. 
Após acesso espontâneo de tosse, ocorreu a expulsão 
total da massa. O adolescente referiu um alívio imediato 
da pressão intranasal que habitualmente sentia. Não 
apresentou dor, hemorragia, ou outro sintoma acom-
panhante. 
A volumosa massa, com 7 x 3 x 2,5 cm, de superfície 
lisa leuco-eritematosa, revelou tratar-se de tecido com 
revestimento epitelial de tipo respiratório, com focos de 
metaplasia escamosa, estroma fibroso, áreas edema-
ciadas e moderada congestão vascular, compatível com 
pólipo nasal (Fig. 1). 
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Unusual Presentation of  Nasal Polyposis in Cystic Fibrosis

Apresentação Invulgar de Polipose Nasal na Fibrose Quística

Figura 1. Massa com 7 x 3 x 2,5 cm compatível com pólipo nasal, 
expelida após acesso de tosse

O QUE ESTE CASO ENSINA

• Perante uma situação clínica duvidosa, os antecedentes 
patológicos do doente devem constituir a base de orientação do 
raciocínio clínico.

• Reforçamos a atenção para as complicações da fibrose quística 
no periodo da adolescência, nomeadamente para o pico de 
incidência da polipose nasal.

• Alertamos para a possibilidade de dar-se a expulsão espontânea 
de polipos nasais pela cavidade oral, apesar de ser pouco frequente.


