vacina pneumococica 23-valente (polissacaridica)

Forma farmacéutica e apresentacoes:

Solugdo injetavel.

- Cartucho com uma seringa contendo uma dose de 0,5 mL.

- Cartucho com um frasco-ampola contendo 5 doses de 0,5 mL.
- Cartucho com 10 frasco-ampola contendo 5 doses de 0,5 mL.

A vacina pneumocodcica 23-valente (polissacaridica) deve ser administrada por via
subcutanea ou intramuscular. Nao utilize a vacina por via intravenosa ou intradérmica.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:
Cada dose imunizante de 0,5 mL contém:

- Polissacarideos purificados de Streptococcus pneumoniae: 0,025 mg de cada um dos
seguintes sorotipos: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A,
19F, 20, 22F, 23F, 33F.

- Fenol (CONSErvante) ........ooccuveieeeeeii e maximo de 1,25 mg

- SOlUGAO0 tamPAO ISOIONICA ...o..veeeeee e g.s.p. 0,5 mL

Composicao da solucdo tampéo isotdnica:

(04 [T (=] (o o [3=To Lo [0 TN 4,150 mg
Fosfato de SOdI0 AIDASICO ......cuveeeiuiieiiiee i 0,065 mg
Fosfato de s0dio MONODASICO .........covriiiiiiiii 0,023 mg
F Ve (V=W o F= 1= W ] = To= Lo J RO UPP T UPUPPRRRTRRN 0,5 mL

INFORMACAO AO PACIENTE
1. Como este medicamento funciona?

A vacina pneumocadcica 23-valente (polissacaridica) € uma vacina utilizada para prevenir
infeccbes causadas pela bactéria S. pneumoniae, responsavel por doengas graves como
pneumonia, meningite, bacteremia/septicemia (infecgdo generalizada no sangue) e até
morte. A vacina age estimulando o organismo a produzir sua prépria protegao (anticorpos)
contra a doenca. O efeito da vacina aparece duas a trés semanas apds sua aplicagéo e dura
por pelo menos 5 anos, podendo chegar a até 10 anos. Em criangas, a duragéo do efeito
pode ser menor; especialmente em criangas com doengas dos rins, com anemia hemolitica
hereditaria (ex. anemia falciforme) ou que ndo tenham o bago, o efeito da vacina pode durar
de 3 a 5 anos.

2. Por que este medicamento foi indicado?
A vacina pneumocédcica 23-valente (polissacaridica) ¢€ indicada para:

- a prevencao de infecgdes pneumocécicas, particularmante do tipo respiratério, em pessoas
acima de dois anos de idade que apresentam maior risco.
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- para pessoas com anemia falciforme, asplénicas ou esplenectomizadas ou ainda aquelas
que aguardam esplenectomia.

3. Quando nao devo usar este medicamento?
Contra indicagoées:

Algumas doencas podem afetar a utilizagdo da vacina pneumocécica 23-valente
(polissacaridica). Avise ao seu médico se vocé estiver com alguma doenga grave ou com
febre, pois os sintomas da doenga podem ser confundidos com possiveis eventos adversos
da vacina. E importante que seu médico saiba se vocé tem uma doenga chamada purpura
trombocitopénica, pois a administracao da vacina pneumocadcica pode piorar a doenga.

Adverténcias:

Esta vacina nao deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacdao médica.

Precaucoées:
Nao utilize a vacina por via intravenosa ou intradérmica.

Alergias:

Informe ao seu médico se vocé ja teve alguma reacdo alérgica a qualquer vacina
pneumocécica ou a qualquer outro medicamento ou substancia.

Uso na gravidez e lactacéo:

Caso a vacina pneumocécica seja necessaria, ela devera ser administrada ap6s o primeiro
trimestre de gestacdo ou fora da gravidez, e apenas em mulheres que apresentam certas
doengas ou estados que as tornam mais susceptiveis a infecgdo pela bactéria S.
pneumoniae. Informe ao seu médico se vocé esta gravida ou planejando engravidar. Esta
vacina nao deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacao médica.

Nao se sabe se os componentes da vacina pneumocécica passam para o leite materno.
Embora a maioria dos medicamentos seja eliminada no leite materno em pequenas
quantidades, muitos deles podem ser utilizados durante a amamentagao, sem causar danos
ao bebé. Informe ao seu médico se vocé estiver amamentando.

Uso pediatrico:

Nao se recomenda o uso da vacina pneumococica 23-valente (polissacaridica) em
criancas abaixo de 2 anos de idade. Em criancas acima de 2 anos, a vacina nao deve
causar eventos adversos diferentes dos que ocorrem em adultos.

Uso em adultos e idosos:

Nao foram realizados estudos especificos comparando o uso da vacina pneumococica 23-
valente (polissacaridica) em idosos e em pacientes mais jovens. Contudo, ndo é provavel
gue a vacina cause problemas ou eventos adversos, em idosos, diferentes dos que ocorrem
em adultos jovens.

Interacoes medicamentosas:

Embora certos medicamentos néo devam ser usados concomitantemente com vacinas, ha
casos onde os mesmos podem ser administrados simultaneamente, sem problemas. E
importante que vocé informe ao seu médico se estd tomando outros medicamentos, pois
talvez ele tenha que alterar a prescricdo ou orienta-lo sobre outras precaucées. Também é
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muito importante que o seu médico saiba se vocé foi vacinado com a vacina
pneumocdcica 23-valente (polissacaridica) ou outra vacina pneumocécica no passado,
pois isto pode provocar eventos adversos mais importantes.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO PARA CRIANCAS ABAIXO DE 2 ANOS
DE IDADE.

INFORME SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO SE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

4. Como devo usar este medicamento?
Aspecto fisico:

Esta vacina € uma solugao injetavel.

Caracteristicas organolépticas:
A solucao injetavel deve ser limpida e incolor.

Dosagem:

Vacinacdo primaria: uma injecdo Unica € suficiente para conferir protecao contra os
sorotipos dos pneumococos contidos na vacina.

Revacinacdo: ndo € necessario ser administrado pelo menos antes de 5 anos, exceto para
pessoas expostas ao risco ou sob tratamento imunossupressivo.

A dose é a mesma para adultos e criangas.

Método de administracao:

A administracdo da vacina deve ser feita por via subcutanea ou intramuscular. Nao utilizar a
via intradérmica, devido a possibilidade de ocorréncia de reagdes locais graves, nem a via
intravenosa.

ApGs aberta, as apresentacées contendo 5 doses devem ser conservadas entre +2°C e
+8°C e ser utilizadas dentro de 7 dias.

Caso haja esquecimento de administracdo (dose omitida):

Por favor, informe seu médico.

SIGA A~0RIENTAQAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE AS DOSES E A
DURACAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.
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5. Quais os males que este medicamento pode causar?

Como todo medicamento, a vacina pneumocécica 23-valente (polissacaridica) pode
provocar eventos adversos, dos quais alguns podem exigir atendimento médico. As reacoes
adversas podem ser mais intensas caso vocé ja tenha sido vacinado anteriormente com a
vacina pneumococica 23-valente (polissacaridica) ou outra vacina pneumococica.

Procure imediatamente atendimento médico caso ocorra alguma das sequintes
manifestacdes: dificuldade em respirar ou engolir; erupgdo na pele e coceira; vermelhidao
na pele; inchaco nos olhos, na face ou na parte interna do nariz; cansagco ou fraqueza
repentinos e muito intensos (hipotensao).

Informe logo ao seu médico o aparecimento de febre acima de 39°C.

Outros eventos adversos menos graves e que tendem a desaparecer em aproximadamente
24 horas podem ocorrer, como vermelhidao, aumento da sensibilidade, enduragéo, inchacgo
e/ou dor no local da injecdo. Também podem ocorrer, embora raramente, dor nas
articulagdes ou musculos, febre baixa e transitéria, dor de cabega, erupgao da pele, ingua,
cansaco, fraqueza e mal-estar geral. Avise ao seu médico a ocorréncia destas reag¢des ou
de quaisquer outros sintomas desagradaveis e ndao deixe de solicitar esclarecimentos caso
tenha qualquer duvida.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so6
vez?

Nao documentado.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

A vacina pneumocodcica 23-valente (polissacaridica) deve ser armazenada e
transportada entre +2°C e +8°C. Nao deve ser colocada no congelador ou "freezer"; o
congelamento é estritamente contra-indicado.

Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeragdo, o prazo de validade da vacina pneumocécica 23-
valente (polissacaridica) € de 2 anos, a partir da data de fabricagdo. Verifique na
embalagem externa a data de validade da vacina. N&o utilize a vacina com o prazo de
validade vencido, pois ela pode nao produzir os efeitos desejados.

ApoOs aberta, as apresentacoes contendo 5 doses devem ser conservadas entre +2°C e
+82C e ser utilizadas dentro de 7 dias.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS
1. Caracteristicas farmacologicas

A vacina pneumocoécica 23-valente (polissacaridica) € uma vacina pneumocdcica
polivalente, preparada a partir de polissacarideos capsulares bacterianos purificados, nao
contendo nenhum componente viavel. Ela é indicada como agente imunizante contra
infecgdes pneumocécicas causadas por qualquer dos 23 sorotipos de Streptococcus
pneumoniae incluidos na vacina, 0os quais sao responsaveis por cerca de 80 a 90% das
doencgas pneumocécicas graves, como pneumonia, meningite e bacteremia/septicemia.
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A vacina pneumocodcica 23-valente (polissacaridica) € recomendada para criangas acima
de 2 anos de idade e adultos, com alto risco de desenvolver doengas ou complicagbes
decorrentes da infeccdo pneumocoécica. Estao incluidos nesta categoria: idosos sadios
(acima de 65 anos), criangas acima de 2 anos e adultos com patologias crénicas como
doencgas cardiovasculares ou pulmonares, asplenia, disfuncao esplénica, anemia hemolitica
hereditaria, doengca de Hodgkin, mieloma mudltiplo, cirrose, diabetes mellitus, sindrome
nefrética, sindrome da imunodeficiéncia adquirida, transplantes de 6rgaos e outros estados
associados a imunossupressao.

2. Resultados de eficacia

A eficacia da vacina em prevenir infeccbes causadas pelos 23 sorotipos de pneumococos
incluidos em sua composigao varia de 60 a 80%, em pessoas com o sistema imunoldgico
normal, inclusive idosos. Contudo, a eficacia pode apresentar-se reduzida em pacientes com
determinadas patologias, especialmente em imunocomprometidos.

A imunidade € adquirida cerca de 10 a 15 dias apés a vacinacao. Os niveis de anticorpos
para a maioria dos antigenos permanecem elevados por pelo menos 5 anos, em adultos
sadios. Em algumas pessoas, os anticorpos reduzem-se aos niveis pré-vacinacdo em um
periodo de 10 anos.

Em criangas, a queda dos niveis de anticorpos pode ser mais rapida. Especialmente em
criangas asplénicas, com anemia hemolitica hereditaria, ou com sindrome nefrética, o
declinio dos titulos de anticorpos aos niveis pré-vacinagao pode ocorrer em 3 a 5 anos.

3. Indicacoes

- Prevencao de infecgdes pneumocacicas, particularmente do tipo respiratério, em pessoas
acima de dois anos de idade que apresentam maior risco.

- Indicado para pessoas com anemia falciforme, asplénicas ou esplenectomizadas ou ainda
aquelas que aguardam esplenectomia.

4. Contra-indicacoes

- Reacéo intensa de hipersensibilidade, apés injecdo prévia da vacina pneumocdcica 23-
valente (polissacaridica).

- A imunizagdo nao é recomendada em individuos que receberam injecdo prévia desta
vacina nos ultimos 3-5 anos (ver "Precaucdes"” e "Reacdes adversas").

Um caso confirmado ou episédio suspeito de infeccao pneumocécica nao constitui contra-
indicagdo a vacinagao e deve ser considerado de acordo com a situagédo de risco de cada
paciente.

5. Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto

A vacina pneumocodcica 23-valente (polissacaridica) deve ser armazenada e
transportada entre +2°C e +8°C. Nao deve ser colocada no congelador ou "freezer"; o
congelamento é estritamente contra-indicado.

Apos aberta, as apresentacoes contendo 5 doses devem ser conservadas entre +22C e
+82C e ser utilizadas dentro de 7 dias.

A administracdo da vacina deve ser feita por via subcutanea ou intramuscular. Nao utilizar a
via intradérmica, devido a possibilidade de ocorréncia de reagdes locais graves, nem a via
intravenosa.

PNM - 1008



6. Posologia

Vacinacdo priméria: uma injegdo Unica é suficiente para conferir protecdo contra os
sorotipos dos pneumococos contidos na vacina.

Revacinacdo: ndo € necessario ser administrado pelo menos antes de 5 anos, exceto para
pessoas expostas ao risco ou sob tratamento imunossupressivo.

A dose é a mesma para adultos e criangas.

7. Adverténcias

Devido a possibilidade de ocorréncia de reacdo grave (tipo fenébmeno de Arthus) apés
revacinacao, faz-se essencial respeitar rigorosamente as contra-indicacdes e avaliar
claramente os beneficios esperados, lembrando que a eficacia desta vacina tem sido
estabelecida somente para grupos claramente definidos de pacientes de alto risco.

Recomenda-se postergar a vacinagdo em pacientes com doencgas graves ou com febre,
uma vez que as manifestagcdes da doengca podem ser confundidas com possiveis eventos
adversos da vacina.

A relacgao risco beneficio da vacina pneumocécica 23-valente (polissacaridica) deve ser
considerada em pacientes portadores de purpura trombocitopénica idiopatica, uma vez que
este estado pode agravar-se com a vacinagao.

Uso na gravidez e lactacéo:

Os efeitos da vacina pneumocodcica 23-valente (polissacaridica) no desenvolvimento
fetal ndo sdo conhecidos. Portanto, se a vacinacao for necessaria em mulheres com alto
risco de contrair infec¢cdes pneumocacicas, é preferivel realizé-la ap6s o primeiro trimestre
da gestacao ou fora gravidez. Esta vacina nao deve ser utilizada em mulheres gravidas
sem orientacao médica.

Nao se sabe se os componentes da vacina pneumocadcica 23-valente (polissacaridica)
sdo excretados através do leite materno. Entretanto, ndo foram documentados problemas
relacionados a lactacao em humanos.

8. Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Uso pediatrico:

Ndao se recomenda a imunizagdo com a vacina pneumocdcica 23-valente
(polissacaridica) em criancas abaixo de 2 anos de idade, uma vez que esta faixa etaria
pode ndo apresentar resposta adequada aos antigenos da vacina e os niveis de anticorpos
estimulados podem nao ser persistentes.

Em criangas de 2 a 5 anos, a resposta ao sorotipo 14, importante pneumococo na area
pediatrica, apresenta-se diminuida.

Nao ha outras limitagbes ao emprego da vacina pneumocoécica 23-valente
(polissacaridica) em criangas acima de 2 anos.

Uso em adultos e idosos:

Nao ha estudos bem controlados em pacientes idosos, avaliando a relacao entre idade e
efeito da vacina pneumocécica. Contudo, ndo € provavel a ocorréncia de problemas ou
eventos adversos, nesta faixa etaria, diferentes dos que ocorrem em adultos jovens, nem ha
situacdes especificas dos pacientes geriatricos que limitem o emprego da vacina.
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9. Interacoes medicamentosas

O tratamento com imunossupressores ou a radioterapia podem reduzir ou anular a resposta
imune da vacina pneumocoécica 23-valente (polissacaridica). Este fenbmeno nao se
aplica a corticosteréides utilizados na terapéutica de reposicdo, em tratamentos sistémicos
de curto prazo (menos de duas semanas) ou por outras vias de administragcdo que nao
causem imunossupressao.

Pacientes que deverdo ser tratados com drogas imunossupressoras, inclusive pacientes
candidatos a transplantes de 6érgaos, deverao ser vacinados no minimo 10 dias
(preferivelmente 14 dias) antes de iniciar o tratamento imunossupressor; caso contrario é
preferivel adiar a imunizagao até que a terapéutica imunossupressora tenha sido concluida.

Pacientes com doenca de Hodgkin ndo devem ser vacinados durante a terapéutica
imunossupressora, ou durante a quimioterapia e ou a irradiagdo, uma vez que a imunizagao
causa depressao nos titulos de anticorpos a niveis abaixo dos existentes antes da
imunizagao.

O intervalo entre a descontinuacdo do tratamento imunossupressor € a recuperagao da
capacidade do paciente responder a um agente imunizante ativo, depende da intensidade e
do tipo de terapéutica imunossupressora usada, da doenca subjacente e de outros fatores.
Estima-se que este intervalo possa variar de 3 meses a 1 ano.

A vacina pneumocécica 23-valente (polissacaridica) pode ser administrada
simultaneamente a outras vacinas, particularmente a vacina influenza e as vacinas que
fazem parte da rotina de imunizacdo infantil, desde que se utilizem diferentes sitios de
aplicacao.

10. Reacoes adversas

Eritema, aumento da sensibilidade, enduragdo, edema e/ou dor no local da injecédo, que
tendem a desaparecer em aproximadamente 24 horas, foram relatados mais
freqUentemente.

Também foram relatados, com incidéncia menos freqliente ou rara, adenite, artralgia,
mialgia, astenia, febre baixa e transitéria, cefaléia, calafrios, mal-estar e erupcao na pele,
com durag@o menor que 24 horas.

Se for efetuada revacinagao precoce, reagdes locais consideraveis podem ocorrer.
A ocorréncia de reacao anafilatica e de febre acima de 39°C é rara.

11. Superdose
Nao documentada.

12. Armazenagem

A vacina pneumocécica 23-valente (polissacaridica) deve ser armazenada e
transportada entre +2°C e +8°C. Nao deve ser colocada no congelador ou "freezer"; o
congelamento é estritamente contra-indicado.

Prazo de validade:
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Desde que mantida sob refrigeragdo, o prazo de validade da vacina pneumocdcica 23-
valente (polissacaridica) € de 2 anos, a partir da data de fabricagdo. Verifique na
embalagem externa a data de validade da vacina. N&o utilize a vacina com o prazo de
validade vencido, pois ela pode nao produzir os efeitos desejados.

ApoOs aberta, as apresentacoes contendo 5 doses devem ser conservadas entre +2°C e
+82C e ser utilizadas dentro de 7 dias.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS n2 1.1300.1065

NQ do Lote, Data de Fabricagao e Prazo de Validade: Vide Cartucho.

Fabricado por:

Sanofi Pasteur SA

Campus Mérieux

1541, Marcel Mérieux

69280 — Marcy I'Etoile - Franga

Importado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413
Suzano — SP

CEP 08613-010

CNPJ 02.685.377/0008-23

Farmacéutica Responsavel: Antonia A. Oliveira
CRF/SP n® 5854

Servico de Informacao sobre Vacinacao: 0800 14 84 80
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