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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Prevenar 13

Nome genérico: vacina pneumococica 13-valente (conjugada)

APRESENTACAO

Cartuchocom 1 estojo contendo 1 seringa preenchida com 0,5 mL desuspensdo injetavel (dosetnica) e 1 agulha.
VIA DE ADMINISTRACAO: SOMENTE USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICOACIMA DE 6 SEMANAS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada 0,5 mL de dose intramuscular ¢ formulada para conter 2,2 pg de sacarideo por sorotipo 1, 3,4, 5, 6 A, 7F, 9V,
14,18C, 19A,19F e 23F; 4,4 pg desacarideo para o sorotipo 6B; aproximadamente 32 pg de proteina CRMio; € 0,125
mgde fosfato de aluminio como adjuvante.

Excipientes: cloreto desodio, & cido succinico, polissorbato 80 e 4gua para injegao.

Na o contém conservante.
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I1- INFORMACOES AO PACIENTE
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTOK INDICADO?

Prevenar 13® (vacina pneumocécica 13-valente (conjugada)) ¢ indicado para protecio de criangas e adolescentes
entre 6 semanas e 17 anos de idade, contra os sorotipos (1, 3,4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F e 23F) da
bactéria chamada Streptococcus pneumoniae, causadora de doengas pneumocdcicas, como meningite (infecgio da
membrana que recobre o sistema nervoso central), sepse (infeccdo e faléncia de multiplos 6rgdos), bacteremia
(infeccdo na corrente sanguinea), pneumonia (infeccdo dos pulmdes) e otite média (infecgdo dos ouvidos).

A vacina ajuda o organismo a criar seus proprios anticorpos contra essas doengas. Esses anticorpos auxiliardo na
protecdo dos individuos vacinados.

Para adultos com 18 anos ou mais, Prevenar 13® ¢ indicado para a prevengdo de doenga pneumococica (incluindo
pneumonia e doengainvasiva) causada pelo Streptococcus pneumoniae dos sorotipos 1,3,4,5,6A,6B,7F,9V, 14,
18C,19A,19Fe23F.

2.COMOESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Prevenar 13® funciona estimulando o sistema imunologico do individuo a produzir resposta imune (defesa) de longa
duracdoe com memoria imunoldgica, ou seja, diminui o risco de pessoas vacinadas contrairem doengas causadas
pela bactéria pneumococo, cujostipos estio presentes nesta vacina. Os estudosdemonstram que a resposta adequada
a vacina é obtida apos terem sido utilizados os esquemas de doses adequados para cada faixa etaria, ou condigdo
especial, conforme recomendadonesta bula.

3.QUANDO NAO DEVO USARESTE MEDICAMENTO?

Prevenar 13® ndo deve ser utilizado, ou seja, estd contraindicado para pacientes alérgicos a qualquer dos
componentes da vacina.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USARESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Doengas de menor importancia, como uma infec¢io leve do trato respiratorio com ou sem febre baixa, em geral,
ndo constituem contraindicagdes a vacinagdo. A decisdo de administrar ou atrasar a vacinac¢do devido a doenga
febril atual ou recente deve sertomada pelo médico, considerandoa gravidade dos sintomas e da etiologia (tipo)
da doenca. A administragio de Prevenar 13® deve ser adiada em individuos que sofrem de doenca febril aguda
grave. E recomendado que o paciente com problemas desaude, incluindo sangramentos, converse com seu médico

para melhororientagio antes da vacinagao.

Prevenar 13® protegerd apenas contra doengas causadas pelos tipos de Streptococcus pneumoniae que estao na
vacina.

Como qualquer vacina, Prevenar 13® podenéo proteger 100%dos pacientes vacinados.

Individuos que tenham apresentado qualquer condigdo grave de satide apds a administragdo de vacina pneumocdcica
7valente ou dose anterior de Prevenar 13® devem conversar com o seu médico para melhor orientago.

Nao interromper o esquemade vacinagio sem o conhecimento do seu médico.

A seguranga e a eficacia de Prevenar 13® em criangas com menos de 6 semanas nao foram estabelecidas.
Prevenar 13® mostrou-se seguro e imunogénico (produz umaresposta do sistema imunoldgico) em pacientesidosos.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-

dentista.
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Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Prevenar 13® tem pouca ou nenhuma influéncia sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas. No entanto,
alguns dos efeitos mencionados no item 8. Quais os males que este medicamento pode me causar? poderdo afetar
temporariamente a capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Interacées Medicamentosas

Vacinas injetaveis diferentes devem sempre ser administradas em locais de vacinagio diferentes.

Lactentes e criancas de 6 semanas a S anos deidade

Prevenar 13® pode ser administrado com qualquer uma das seguintes vacinas: vacinas contra difteria, tétano e
pertussis (DTP) ou difteria, tétano e pertussis acelular (DTPa); Haemophilus influenzaetipob (Hib); vacina contra
poliomielite inativada; hepatite A; hepatite B; vacina meningocécica C (conjugada); sarampo, caxumba e rubéola

(SCR), varicela e rotavirus.

Prevenar 13® também pode ser administrado concomitantemente em criangas entre 12-23 meses de idadecoma
vacina meningocdcica sorogrupos A,C,We Y polissacarideo conjugada com toxoide tetanico.

Criancase adolescentesde 6 a 17 anos deidade

Nao existem dados disponiveis acerca da utiliza¢io concomitante de Prevenar 13® com outras vacinas.
Adultos com idade entre 18 a 49 Anos de Idade

Nao existem dados disponiveis sobre 0 uso concomitante com outras vacinas.

Adultos com 50 Anos de Idade ou Mais

Prevenar13®podeseradministrado coma vacina inativadatrivalente ou quadrivalente contra influenza (VIT ou

VIQ).

A resposta do sistema imunolégico para Prevenar 13® quando administrado junto com a vacina inativada
trivalente contra influenza (VIT) foi menor quando comparada a sua administragdo isolada. O impacto dessa
alteracdo ainda nao foi demonstrado, pois apesar de menor, a produgdo de anticorpos pelo sistema imune ainda
apresentou-se dentro dos niveis considerados adequados para protecéo.

Néo foram realizados estudos para avaliar a resposta imunologica de Prevenar 13® quando administrado
concomitantemente a outras vacinas além da vacina trivalente contra influenza.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.
5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservea vacina sobrefrigeragdo (entre 2 ¢ 8°C). A vacinandopode ser congelada. Caso ocorra congelamento,
ndo utilize a vacina. Guardara vacina na embalagem original.

A vacina deve seradministrada imediatamente ap6s a remocao da tampa protetora da seringa.

Numero de lotee datasde fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deveser mantido fora do alcance dascriancas.
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Caracteristicas do produto: suspensio brancae homogénea.
6.COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO?

Prevenar 13* DEVE SER USADA SOMENTE POR VIA INTRAMUSCULAR (no miisculo).
NAO DEVE SER ADMINISTRADO POR VIA INTRAVENOSA, INTRADERMICA OU VIA ORAL EM
HIPOTESE ALGUMA.

Aspecto Fisico

Prevenar13®é uma suspenséo injetavel pronta para uso apresentadona fomma liquida.

Antes do uso deve-se agitarbem a seringa para obtengio de umasuspensdobranca e homogénea.
Dosagem

O profissional de saude habilitado injetara a dose recomendada (0,5 mL) da vacina no musculo do brago ou da
perna. A vacinandodeve seradministrada na regid o glitea.

Como Usar

Como este produto ¢ uma suspensdo que contém um componente de aluminio, deve ser agitada com vigor,
imediatamente antes de seu uso para obter uma suspensio uniforme. A vacina ndo deve ser utilizada se a
ressuspensiondo forpossivel.

Medicamentos de uso injetavel devem ser inspecionados visualmente quanto a presenca de particulas e alteracdo
da cor antes da administragdo. Este produto ndo deve ser utilizado se for observada a presenca de particulas ou
alteracdodasuacor.

Essa vacinandopodesermisturadaa outras vacinas ou outros produtos na mesma seringa.

No manuseio de seringas descartaveis € necessario manter os seguintes cuidados:

e guardaro material, ainda na embalagem original, conforme cuidados de conservacioja estabelecidos na
embalagem deste produto;
lavaras maos comagua e sabdo antes do manuseio;
manusear o material em campo limpo;

e antesde abrir, verificar:
- se aembalagem esta integra e dentrodo prazo devalidade;e
- se omaterial ¢ apropriado ao procedimento, a fim de evitar desperdicio;
abrir cuidadosamentea embalagem, na diregdo doémbolo para a agulha, evitandoa contaminagio;
usarluvas descartaveis para manuseio e aplicagdo do material.

Esta seringa deve ser descartada no coletor de perfuro-cortantes, segundo recomendagdo das regulamentagdes
vigentes, para evitar o risco de puncio acidental do dedoou da mao. Quandonado existir o recipiente a propriado,

adaptarlatas vazias com tampas, caixas de papeldo duplamentereforgadas.

Todo o material a ser descartado devera ser encaminhado a uma instituicdo de satde, de onde sera colktado por
empresas especializadas que se encarregamda coleta de residuos bioldgicos e destruicdo porincineragao.

A seringa preenchida é para administracdo unica e NUNCA deve ser reutilizada. Descarte a seringa conforme
orienta¢do do médico, enfermeira ou farmacéutico.

Lactentes e Criancas de 6 Semanas a 5 Anos de Idade
Esquema de Vacinacio

Imunizac¢io Primaria
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Para lactentes até 6 meses de idade, a série de imunizagio recomendada de Prevenar 13® consiste em 3 doses de
0,5 mL cada, com aproximadamente 2 meses de intervalo, seguidas por uma quarta dose de 0,5 mL aos 12-15
meses de idade. A idade usual para a primeira dose correspondea 2 meses deidade, mas esta pode ser administrada
mais cedo com 6 semanas de idade. O intervalo de administragdo recomendado corresponde a 4 a 8 semanas. A
quarta dose (dose de refor¢o) deve seradministrada a proximadamente aos 12-15 meses de idade, e no minimo 2
meses apos a terceira dose.

Esquema de vacinagio de rotina paralactentes até 6 meses de idade
i
Dose Dose 1 ** Dose2 ¥ Dose3 ¥ Dose 4
(reforgo)
Idadena Dose 2 meses 4 meses 6 meses 12-15 meses

* A dose 1 podeseradministrada ja com 6 semanas de idade.

1 O intervalo de administragio recomendado corresponde a 4 a 8 semanas.

1 A quarta dose deve ser administrada aproximadamente aos 12-15 meses de idade, e no minimo 2 meses apos a
terceira dose.

Esquema de vacinacio paracriancas prematuras (<37 semanas de gestacio)

Em criancas prematuras, a série de imunizagiao recomendadaconsiste em quatro doses de 0,5 mL cada. A série de
imunizacdo primaria consiste em trés doses, com a primeira dose administrada aos 2 meses de idade e com um
intervalo de pelo menos 1 més entre as doses. A primeira pode ser administrada mais cedo com seis semanas de
idade. Recomenda-se administrara quarta dose (dosede refor¢o) aproximadamenteaos 12 meses de idade.

Para criancas acima da idade do esquema de rotina paralactentesaté 6 mesesde idade, o seguinte esquema
de vacinacgio deve ser aplicado:

Esquema de imunizac¢io de rotina recomendado para o uso de Prevenar 13® para lactentes acima de 6

meses e criancas nio vacinadas previamente com a vacina pneumococica 7-valente ou Prevenar 13® na

idade da primeiravacinacio

Idade na primeiradose Série primaria Dose de reforgo
7—11meses 2 doses * 1 doseentre 12— 15 meses
12-23 meses 2 doses ** -
24 mesesa 5 anos (antes do 6°

aniversario) I dose B

* Intervalo minimo entre doses € de 4 semanas.
** Intervalo minimo entre doses é de 8 semanas.

Alternativamente, quando Prevenar 13® ¢ parte do programa de imunizagio de rotina em lactentes, ou seja, opta-
se porum programa de imuniza¢do em massa, um esquemade 3 doses podeser considerado. A primeira dose pode
ser administrada a partir de 2 meses de idade, com a segunda dose 2 meses depois, € a terceira dose (dose de
refor¢o) € recomendada entre 11 a 15 mesesde idade, conforme tabela abaixo.

Esquema de vacinacio paraprograma de imuniza¢io de rotina (em massa) em lactentes
Dose Dose 1 Dose 2 Dose 3
IdadenaDose A partirde2 mesesde 2 mesesapodsa Dose | 11a15mesesdeidade
idade

Esquema de vacinagio com Prevenar 13® para lactentes e criancas previamente vacinadas com a vacina
pneumocdcica 7-valente (conjugada) (Streptococcus pneumoniae dos sorotipos 4, 6B,9V, 14,18C, 19F e
23F):

Prevenar 13® contém os mesmos 7 sorotipos contidos na vacina pneumocécica 7-valente (conjugada) e é fabricado
com base na mesmatecnologia de conjuga¢do usandoa mesmaproteina transportadora CRM 7.

Criangas que tenham iniciado a imunizagdo com a vacina pneumococica 7-valente (conjugada) podem completar a
imunizago trocando para Prevenar 13® em qualquer ponto no esquema de vacinagdo. Nos estudos clinicos, os
perfis de imunogenicidade e seguranca foram comparaveis. Criangas de 15 meses a 5 anos de idade que foram
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consideradas completamente imunizadas, ou com algum esquema da vacina pneumocdcica 7-valente (conjugada)
incompleto, podem receber 1 dose de Prevenar 13® para obter resposta imune aos 6 sorotipos adicionais. Esta dose
de resgate(catch up/dose suplementar) de Prevenar 13® deve ser administrado com um intervalo de, pelo menos, 8
semanasapos a quarta dose da vacina pneumococica 7-valente (conjugada).

Para assegurara protecio adequadacontra todosos 13 sorotipos, criangas de 15a 23 meses de idade quereceberam
somente umaunica doseda vacina pneumococica 7-valente (conjugada) antes de 12 meses de idade, devem receber
2 doses de Prevenar 13® pelo menos com 2 meses de intervalo e separada da primeira dose por pelo menos 2
meses.

Esquema de vacinagio com Prevenar 13® para criancas de 12 meses a 5 anos de idade incompletamente
vacinadas com Prevenar 13%:

Para criancas de 7 meses a 5 anos de idade que ndo tenham recebido nenhuma dose prévia de Prevenar 13%, veja o
esquema de vacinagdo para criangas>7 meses deidadea 5 anos (antes do 6° aniversario) ndo vacinadas previamente.

Criangas consideradas incompletamente vacinadas com Prevenar 13®, sdo criangas que tenham recebido menos de
3 doses de Prevenar 13® antes de 12 meses de idade e nenhuma dose de Prevenar 13® apds 12 meses de idade, ou
criangas que ndo completaramo esquemade vacinagdo recomendado para criangasndo vacinadaspreviamente.

Para criangas de 12 meses a 5 anos de idade com algum esquema de Prevenar 13® incompleto, aplique o seguinte
esquema para completar o esquema de imunizagio de Prevenar 13®:

Esquema de vacinacioparacriancas de 12 meses a 5 anos de idade incompletamente vacinadas com
Prevenar13®
Idade na dose Historia préviade vac1®na¢ao Ntimero total de doses de 0,5 mL
(meses) com Prevenar 13
12— 23 meses 1 dose < 12 meses 2%
2 ou 3 doses <12 meses [**
24 —71 meses Algum esquema incompleto [**

* Duas doses com pelo menos 2 meses de intervalo e separadas da primeira dose por pelo menos 2 meses.
**Separada da dose prévia porpelo menos 2 meses.

As respostas imunes induzidas por este esquema de Prevenar 13®, pode resultar em concentragdes mais baixas de
anticorpos em comparagio as concentra¢des de anticorpos de 4 doses seguidas de Prevenar 13® (dadascom 2,4, 6
e 12a 15 meses).

A imunidade protetora para os 6 novos sorotipos de Prevenar 13® requer a administra¢do apropriada para a idade,
comodescrito acima.

Esquema de vacinaciio com Prevenar 13® para criangas de 24 meses a 17 anos de idade:

Criancasde24 meses a 5 anos deidade e criangas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade podem receber umatinica
dose da Prevenar 13®, tendo ounao sido vacinadas previamente com uma oumais doses da vacina pneumocdcica
conjugada 7-valente. Se a vacina pneumococica 7-valente conjugada tiver sido administrada previamente, deve
ser respeitadoum intervalo de 8 semanas antes de receber Prevenar 13°.

Em criancgas entre 5 a <10 anos de idade que tenham recebido uma unica dose da Prevenar 13®, ndo foram
encontradas diferencas nas concentragoes de anticorpos em compara¢do com as concentragdes de anticorpos apos
a quarta dose da vacina pneumococica 7-valente conjugada ou Prevenar 13®. Em criancas de 10 a 17 anos de
idade, asrepostas de anticorpos funcionais foram comparaveis as do grupo de 5 a <10 anos de idade ap6s cada
grupo terrecebido umatnica dose de Prevenar 13°.

Adultos com 18 Anos de Idade ou Mais

Prevenar 13® deve ser administrado como uma dose tinica em adultos com 18 anos de idade ou mais, incluindo
aqueles vacinadosanteriormente com a vacina pneumocacica polissacaridica.
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A necessidade de revacinagdo com a dose subsequente de Prevenar 13® ndo foi estabelecida. Para diretrizes
especificas, favor referir-se a recomendacdes locais.

Populacdes Especiais

Os individuos que possam apresentar um altorisco de infecgdo por pneumococos (por ex., osindividuos com doenga
falciforme ou infecgio pelo HIV), incluindo aqueles previamente vacinados com uma ou mais doses de vacina
pneumococica polissacaridica 23-valente (VPP23) podem receber, pelo menos, umadosede Prevenar 13®.

Em individuos com transplante de células-tronco hematopoiéticas (HSCT), a série de imunizagdo recomendada
consiste em 4 doses de Prevenar 13* de 0,5 mL cada. A série primaria consiste em 3 doses, coma primeira dose
dadaem3a 6 mesesapdso HSCT e comum intervalo de pelo menos 1 més entre as doses. Uma dose de reforco
¢ recomendada6 meses apos a terceira dose.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Quandouma dosendo foradministrada, o esquema vacinal deve ser continuado a ssim que possivel. A quantidade de
doses dependerd da idade do lactente ou da crianca naquele momento (ver item 6. Como devo usar este
medicamento?).

Em caso de duvidas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTOPODE ME CAUSAR?

Esta vacina, como qualquer outra, ndo ¢ isenta de causar reagOes desagradaveis. Abaixo listamos as reacoes
observadascom a utilizagdo dessa vacina:

Lactentes e criancas de 6 semanas a 5 anos deidade

Reacao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicdo do
apetite, irritabilidade, sonoléncia / aumento do sono, sono agitado / diminui¢do do sono, febre; qualquer
vermelhiddo, endurecimento/ inchago oudor/ sensibilidade nolocal da vacinagdo; vermelhiddo ou endurecimento
/ inchagono localda vacina¢do 2,5 cm— 7,0 cm (ap6s dose em criangas entre 1 € 2 anos e criancas mais velhas [2
a S anosdeidade]).

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, vOomitos, reagdo
alérgica de pele, febre acimade 39°C; vermelhiddo ou endurecimento / inchago no localda vacinagdo 2,5 cm— 7,0
cm (em lactentes apos a série primaria), dor/ sensibilidadenolocal da vacinagio limitando a movimentacao.
Reacdo incomum (ocorre ente 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): choro, convulsdes
(incluindo convulsdes febris), reagio alérgica de pele importante, endurecimento / inchago ou vermelhidao no local
da vacinagdo maior que 7,0 cm.

Reacio rara (ocorre ente 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): rea¢do de
hipersensibilidade incluindo inchaco facial, falta de ar, broncoespasmo, episddio hipotonico-hiporresponsivo
(fraqueza generalizada).

Criancas e adolescentesde 6 a 17 anos de idade

Reaciio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicdo do
apetite, irritabilidade, sonoléncia / aumento do sono, sono inquieto / diminui¢do do sono, vermelhiddo na regéo
de aplicagdoda vacina, endurecimento/inchago oudor/ sensibilidade nolocal de vacinagao (incluindo dificuldade
de movimento).

Reaciio comum (ocorre ente 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, diarreia,
vOmito, erup¢do cutdnea semelhante a urticaria e febre.
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Adultos com 18 Anos de Idade ou Mais

Reacao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuigdo do
apetite, dor de cabeca, diarreia, vomitos (em adultos de 18 e 49 anos), reagdo alérgica cutinea, dor generalizada
nas articulagdes recente / agravada, dor muscular generalizada recente / agravada, calafrios, fadiga (cansago),
eritema (vermelhiddo)no localda vacinacdo, endurecimento / inchaco no local da vacinagio, dor/ sensibilidade
no localda vacinagio, limitagio domovimento dobrago.

Reacao comum (ocorre entre 1%e 10% dos pacientes que utilizameste medicamento): vomitos (em adultos com 50
anosou mais), febre.

Reacioincomum (ocorre ente 0,1%e 1% dos pacientes que utilizameste medicamento): reagdo alérgica incluindo
inchago de face e falta de ar (incluindo broncoespasmo), ndusea, aumento ou surgimento de “ganglios” proximo a
regido do local da vacinagdo (linfadenopatia).

Reacdes Adversas Solicitadas em Estudos com Adultos com Prevenar 13®e a VIT

As frequéncias das reagoes locais em adultos com 50 a 59 anos de idade e em idosos com idade maior ou igual a
de 65 anos foram similares apds Prevenar 13® seradministrado com a VIT em compara¢do com Prevenar 13®
administradoisolado.

Foram observadas frequéncias maiores em algumas reagdes solicitadas quando Prevenar 13® foi administrado
concomitantemente coma VITem comparagdo coma VIT administrada isolada (dor de cabega, calafrios, emipgao
cutinea, diminuigdo do apetite, dor muscular ¢ nas juntas) ou com Prevenar 13® administrado isolado (dor de
cabeca, fadiga, calafrios, diminui¢do do apetitee dornas juntas).

Outros efeitos colaterais foram observados na experiéncia pos-comercializagio com Prevenar 13®:

Aumento dos linfonodos (linfadenopatia) na regid o do local da vacinagao;
Reacdo anafilatica / anafilactoide incluindo choque (colapso cardiovascular);
Angioedema, eritemamultiforme;

Dermatite, urticaria e/oupruridono local da vacinagao.

Por favor, converse com seumédico se tiver qualquer duvida ou preocupagao. Se qualquer reacdo desagradavel ficar
séria, ou se voc€ perceber uma reagio adversa ndo incluida nesta bula, por favor, informe seu médico.

Como ocorre com todas as vacinas pediatricas injetaveis, o possivel risco de apneia deve ser considerado ao
administrara série de imunizagdo primaria em la ctentes prematuros.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa atravésdo seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em geral, os eventos adversos relatados com a superdose s3o consistentes com aqueles relatados para doses
administradas nos esquemas recomendados de Prevenar 13®.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N°. do Data do N°. do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
18/01/2023 - PRODUTO 18/01/2023 - PRODUTO 18/01/2023 DIZERES LEGAIS VP/VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - PREENCH X 0,5 ML + 01
Notificacdo de Notificagdo de AGU
Alteragdo de Texto Alteragdo de
de Bula - publicagdo Texto de Bula -
no Bulario RDC publicagdo no
60/12 Bulario RDC
60/12
17/12/2020 4468656201 | PRODUTO 17/12/2020 4468656201 | PRODUTO 17/12/2020 REACOES ADVERSAS VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - PREENCH X 0,5 ML + 01
Notificacdo de Notificagdo de AGU
Alteragdo de Texto Alteragdo de
de Bula - publicagao Texto de Bula -
no Bulario RDC publicagdo no
60/12 Bulario RDC
60/12
30/07/2020 2506413/20-4 | PRODUTO 30/07/2020 2506413/20-4 | PRODUTO 30/07/2020 RESULTADOS DE EFICACIA VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - PREENCH X 0,5 ML + 01
Notificagdo de Notificagdo de AGU
Alteragdo de Texto Alteragdo de
de Bula—RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
22/05/2020 | 1609473/20-5 | PRODUTO 22/05/2020 1609473/20-5 | PRODUTO 22/05/2020 RESULTADOS DE EFICACIA VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - PREENCH X 0,5 ML + 01
Notificagdo de Notificagdo de AGU
Alteragdo de Texto Alteragdo de
de Bula—RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
04/03/2020 | 0666904/20-2 | PRODUTO 04/03/2020 0666904/20-2 | PRODUTO 04/03/2020 RESULTADOS DE EFICACIA VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - REACOES ADVERSAS

Notificagdo de

Notificagdo de

PREENCH X 0,5 ML + 01
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Alteragdo de Texto

Alteragdo de

AGU

de Bula—RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
16/12/2019 3477035/19-6 | PRODUTO 23/07/2019 0781261/19-2 | PRODUTO 16/09/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - PREENCH X 0,5 ML + 01
Notificagdo de Solicitagdo de AGU
Alteragdo de Texto Transferéncia
de Bula—RDC de Titularidade
60/12 de Registro
(Operagdo
Comercial)
03/10/2019 | 2325396/19-7 | PRODUTO 28/02/2019 0193976/19-9 | PRODUTO 16/09/2019 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VP/VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - POSOLOGIA E MODO DE USAR PREENCH X 0,5 ML + 01
Notificacdo de Alteragdo de COMO ESTE MEDICAMENTO AGU
Alteragdo de Texto Posologia FUNCIONA?
de Bula—RDC COMO DEVO USAR ESTE
60/12 MEDICAMENTO?
20/03/2019 0250869/19-9 PRODUTO RESULTADOS DE EFICACIA VP/VPS SUS INJ CT EST 01 SER
PROQUTO 18/07/2016 2092517/16-4 B|0LO(3~|CO - 19/02/2019 ADVERTEIVCIAS E PRECAUCOES PREENCH X 0,5 ML + 01
BIOLOGICO - Alteragdo de INTERACOES AGU
Notificacdo de Texto de Bula MEDICAMENTOSAS
Alteragdo de Texto PRODUTO REACOES ADVERSAS
de Bula—RDC 13/08/2018 | 0797349/18-7 BIOLOG~ICO- 25/02/2019 O QUE DEVO SABER ANTES DE
60/12 Alteragdo de USAR ESTE MEDICAMENTO
Texto de Bula
13/12/2018 1174264/18-0 | PRODUTO 13/12/2018 1174264180 PRODUTO DIZERES LEGAIS VP/VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - POSOLOGIA E MODO DE USAR PREENCH X 0,5 ML + 01
Notificagdo de Notificacdo de AGU
Alteragdo de Texto Alteragdo de
de Bula—RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
01/10/2018 0949471/18-5 | PRODUTO 01/10/2018 0949471/18-5 | PRODUTO 01/10/2018 DIZERES LEGAIS VP / VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - PREENCH X 0,5 ML + 01
Notificacdo de Notificagdo de AGU
Alteragdo de Texto Alteragdo de
de Bula—RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
31/01/2018 0078406/18-1 | PRODUTO 31/01/2018 0078406/18-1 | PRODUTO 31/01/2018 O QUE DEVO SABER ANTES DE VP / VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - USAR ESTE MEDICAMENTO?

Notificagdo de

Notificagdo de

COMO DEVO USAR ESTE

PREENCH X 0,5 ML + 01
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Alteragdo de Texto

Alteragdo de

MEDICAMENTO?

AGU

de Bula—RDC Texto de Bula — RESULTADOS DE EFICACIA

60/12 RDC 60/12 INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE USAR

29/06/2017 1324093/17-5 | PRODUTO 17/02/2017 0288933/17-1 | PRODUTO 27/03/2017 DIZERES LEGAIS VP / VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - PREENCH X 0,5 ML + 01
Notificagdo de Solicitagdo de AGU
Alteragdo de Texto Transferéncia
de Bula—RDC de Titularidade
60/12 de Registro

(Cisdo de
Empresa)

23/12/2016 2640632/16-2 | PRODUTO 23/12/2016 2640632162 PRODUTO NA PARA QUE ESTE MEDICAMENTO VP / VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - E INDICADO? PREENCH X 0,5 ML + 01
Notificagdo de Notificagdo de O QUE DEVO SABER ANTES DE AGU
Alteragdo de Texto Alteragdo de USAR ESTE MEDICAMENTO?
de Bula—RDC Texto de Bula — COMO DEVO USAR ESTE
60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS

31/10/2016 2440773/16-9 | PRODUTO 31/10/2016 2440773169 PRODUTO NA PARA QUE ESTE MEDICAMENTO VP / VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - E INDICADO? PREENCH X 0,5 ML + 01

Notificacdo de
Alteragdo de Texto
de Bula—RDC
60/12

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

AGU
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QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR

REACOES ADVERSAS
06/10/2016 2361618161 PRODUTO 06/10/2016 2361618161 PRODUTO NA O QUE DEVO SABER ANTES DE VP / VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - USAR ESTE MEDICAMENTO? PREENCH X 0,5 ML + 01
Notificagdo de Notificagdo de INTERACOES AGU
Alteragdo de Texto Alteragdo de MEDICAMENTOSAS
de Bula—RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
08/06/2016 1889787168 PRODUTO 08/06/2016 1889787168 PRODUTO NA IDENTIFICACAO DO VP / VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO PREENCH X 0,5 ML + 01
Notificagdo de Notificagdo de AGU
Alteragdo de Texto Alteragdo de
de Bula—RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
11/10/2013 0859108133 PRODUTO 13/10/2015 DIZERES LEGAIS
BIOLOGICO -
Inclusdo do
local de
fabricacdo do
produto em sua
embalagem
primaria
27/08/2015 0764851151 PRODUTO 27/08/2015 0764851151 PRODUTO NA O QUE DEVO SABER ANTES DE VP / VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - USAR ESTE MEDICAMENTO? PREENCH X 0,5 ML + 01

Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula—RDC
60/12

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

RESULTADOS DE EFICACIA

AGU
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ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS

05/05/2015

0392160/15-3

PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula—RDC
60/12

06/11/2012

0903280121

PRODUTO
BIOLOGICO -
Ampliagdo de
Uso

30/03/2015

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO
E INDICADO?

COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS

VP / VPS

SUS INJ CT EST 01 SER
PREENCH X 0,5 ML + 01
AGU

26/11/2014

1062079146

PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula—RDC
60/12

01/10/2014

0893272147

PRODUTO

BIOLOGICO -
Alteragdo de
texto de bula

18/11/2014

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
REACOES ADVERSAS

VP / VPS

SUS INJ CT EST 01 SER
PREENCH X 0,5 ML + 01
AGU

25/09/2014

0800429143

PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto

17/07/2013

0578105131

PRODUTO
BIOLOGICO -
Alteragdo dos
Cuidados de

22/09/2014

CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS

VP / VPS

SUS INJ CT EST 01 SER
PREENCH X 0,5 ML + 01
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de Bula—RDC Conservagdo AGU
60/12
20/08/2014 0578105131 PRODUTO 25/06/2014 0508311147 PRODUTO 28/07/2014 Inclusdo da marca comercial em VP / VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - todo o texto. PREENCH X 0,5 ML + 01
Notificagdo de Inclusdo de AGU
Alteragdo de Texto Nome
de Bula—RDC Comercial em
60/12 Vacinas por
Decisdo Judicial
22/11/2013 0981700130 PRODUTO 22/11/2013 0981700130 PRODUTO NA INTERACOES VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTOSAS PREENCH X 0,5 ML + 01
Notificacdo de Notificagdo de AGU
Alteragdo de Texto Alteragdo de
de Bula—RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
24/10/2013 0895964131 PRODUTO 12/04/2011 307082114 PRODUTO 21/10/2013 CUIDADOS DE VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - ARMAZENAMENTO DO PREENCH X 0,5 ML + 01
Notificagdo de Alteragdo do MEDICAMENTO AGU
Alteragdo de Texto Prazo de
de Bula—RDC Validade
60/12
29/05/2013 0429186137 PRODUTO 29/05/2013 0429186137 PRODUTO NA COM DEVO USAR ESTE VP / VPS SUS INJ CT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO? PREENCH X 0,5 ML + 01
Notificacdo de Notificagdo de QUAIS OS MALES QUE ESTE AGU
Alteragdo de Texto Alteragdo de MEDICAMENTO PODE ME
de Bula—RDC Texto de Bula — CAUSAR?
60/12 RDC 60/12 O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
RESULTADOS DE EFICACIA
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
26/04/2013 0328298138 PRODUTO 26/04/2013 0328298138 PRODUTO NA COM DEVO USAR ESTE VP /VPS | SUSINJCT EST 01 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO? PREENCH X 0,5 ML + 01
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Notificagdo de
Alteragdo de Texto

Notificagdo de
Alteragdo de

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME

AGU

de Bula—RDC Texto de Bula — CAUSAR?
60/12 RDC 60/12 e O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
e RESULTADOS DE EFICACIA
e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
e CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
e POSOLOGIA E MODO DE USAR
o REACOES ADVERSAS
e SUPERDOSE
20/03/2013 0212399131 10463 - PRODUTO 20/03/2013 0212399131 10463 - NA e COM DEVO USAR ESTE VP /VPS | SUSINJCT EST 01 SER
BIOLOGICO - PRODUTO MEDICAMENTO? PREENCH X 0,5 ML + 01
Inclus3o Inicial de BIOLOGICO - e O QUE FAZER SE ALGUEM USAR AGU
Texto de Bula— RDC Inclusdo Inicial UMA QUANTIDADE MAIOR DO
60/12 de Texto de QUE A INDICADA DESTE
Bula — RDC MEDICAMENTO?
60/12 e RESULTADOS DE EFICACIA

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE

NA — ndo aplicavel
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