SANOFI y

A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

vacina pneumococica 23-valente (polissacaridica)
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Solucdo injetavel.

1 dose de 0,5mL contém:

- Polissacarideos purificados de Streptococcus pneumoniae: 25mcg 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.
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vacina pneumococica 23-valente (polissacaridica)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

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

A vacina pneumocécica 23-valente (polissacaridica) deve ser administrada por via
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

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

- Polissacarideos purificados de Streptococcus pneumoniae: 25mcg 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 (CONSEIVANTE) ......ccoiiiiiiiieieeee e méaximo de 1,25mg

- SOIUCA0 tamPAO ISOLONICA ...c.vveveecieeie e g.s.p. 0,smL

Composicdo da solugdo tampdo isotbnica:

(O [0 01 (o J0 [TET0 1o Lo JP TR 4,150mg
Fosfato de S0dio dIDASICO .........ccvevvveiiiiiiceece e 0,065mg
Fosfato de SOdi0 MONODASICO .........oeveviiiieiieiceee e 0,023mg
AQUA PAFA INJECAD ....vvvoeeeeeeee ettt g.s.p.0,5mL
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INFORMACAO AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina pnemocdcica 23-valente (polissacaridica) é indicada para a prevencdo de
infeccBes pneumocdcicas causadas pelos sorotipos contidos na vacina em pacientes a partir de
2 anos de idade sob condicdes de risco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina pneumocdcica 23-valente (polissacaridica) é utilizada para prevenir infeccdes
causadas por 23 sorotipos diferentes da bactéria S. pneumoniae, responsaveis por 90% das
infeccbes pneumocaocicas invasivas que podem evoluir e causar doencas graves como
pneumonia, meningite, bacteremia/septicemia (infeccdo generalizada no sangue) e até morte.
A vacina age estimulando o organismo a produzir sua propria protecdo (anticorpos) contra a
doenca.

O efeito da vacina aparece de duas a trés semanas apds sua aplicacao e dura por pelo menos 5
anos, podendo chegar a até 10 anos. Em criangas, a duracdo do efeito pode ser menor;
especialmente em criangas com doencgas 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.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o use a vacina pneumocdcica 23-valente (polissacaridica) se vocé ou sua crianca:
e Tém alergia conhecida a algum dos componentes da vacina

e Apresentam febre, doenca aguda ou recaida de alguma doenca crénica. E preferivel
adiar a vacinacdao.

A vacinagdo ndo é recomendada para individuos que foram vacinados nos ultimos 3 anos, a
ndo ser gque seja indicado pelo médico.

Um episodio suspeito ou confirmado de infec¢do pneumocdécica ndo é uma contraindicacdo e
a vacinacdo deve ser considerada de acordo com o risco.

Este medicamento € contraindicado para menores de 2 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucoes

Se vocé ou sua crianca forem submetidas a cirurgia para retirada do bago, recomenda-se que a
vacinacao seja realizada pelo menos duas semanas antes da operagéo.

A revacinagdo deve ser realizada seguindo critérios restritos. Neste caso, consulte o seu
médico.
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e Uso na gravidez e lactagéo:

Né&o existem dados confidveis sobre o efeito da vacinacdo em gestantes, dessa forma ndo ha
dados clinicos relevantes para avaliar ma-formacdo e toxicidade para o feto quando a
vacinagdo é administrada durante a gravidez.

Como medida de precaucdo, a vacinacdo em gravidas deve ser evitada a ndo ser que haja um
alto risco de infecgéo.

Esta vacina nédo deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacdo médica.

N&do se sabe se 0s componentes da vacina pneumococica passam para o leite materno.
Portanto deve-se ter muita precaucdo para administrar a vacina em mulheres que estéo
amamentando.

e InteragGes medicamentosas:

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

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

A vacina pneumocdcica 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 contraindicado.

Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracdo, o prazo de validade da vacina pneumocdécica 23-
valente (polissacaridica) é de 24 meses, a partir da data de fabricacdo. A data de validade
refere-se ao ultimo dia do més.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

A vacina pneumocdcica 23-valente (polissacaridica) apresenta-se como um liquido limpido
e incolor.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esta vacina serd administrada em vocé ou em sua crianga por um profissional da saude. A
administracdo da vacina devera ser feita preferencialmente por via intramuscular ou por via
subcutanea.

Dosagem:
e Vacinacdo primaria: Injecdo de uma dose de 0,5mL.
e Revacinacdo: Injecdo de uma dose de 0,5mL.

A revacinacdo ndo € recomendada para todos os individuos vacinados com a vacina
pneumococica 23-valente (polissacaridica). A revacinagdo deve ser feita de 3 a 5 anos ap6s
a vacinacao primaria em pacientes com alto risco de infec¢do pneumocacica.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

A vacina é administrada em dose Unica. A revacinacdo ndo é indicada para todos 0s
individuos vacinados e devera ser cuidadosamente avaliada pelo seu médico.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todo medicamento, a vacina pneumocoécica 23-valente (polissacaridica) também
pode causar alguns eventos adversos.

Dados obtidos a partir da experiéncia pds-comercializacao

Baseado em relatos espontaneos, os seguintes eventos adversos foram reportados ap6s o0 uso
comercial da vacina pneumocaocica 23-valente (polissacaridica).

Estes eventos foram raramente relatados, entretanto a taxa de incidéncia exata ndo pode ser
calculada precisamente.

e Linfoadenopatia (doenca que afeta os ganglios linfaticos).

e Exantema (erupcdo cutanea), urticéria (alergia na pele), celulite (inflamacéo da célula)
no local de injecéo.

e Reagdes no local de injecdo como dor, eritema (vermelhiddo), induragéo e edema
(inchago). Estas reages locais séo geralmente leves e transitorias. Edema periférico na
extremidade da inje¢do também foi relatado.
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e Cefaleia (dor de cabeca), febre. Episédios febris de intensidade moderada geralmente
ocorrem logo apds a vacinacdo. A resolucdo ocorre geralmente em 24 horas. Febre
superior a 39°C também foi relatada.

e Convulsao febril
e Astenia (cansaco), fadiga, mal-estar, artralgia (dor nas articulagdes)

e Reacdes do tipo Arthus (reacdo inflamatoria na pele): Estas reacdes ocorrem muito
raramente e sdo reversiveis, sem sequela e na maioria das vezes ocorreram em pessoas
com alto titulo de anticorpos inicial.

e Anafilaxia/Reacdes do tipo anafilaticas (reacdo alérgica grave) incluindo choque,
edema de Quincke (forma especifica de reacao na pele associada a inchago).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nenhum estudo especifico sobre este assunto foi conduzido.

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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Registro MS n° 1.1300.1065
Servico de Informacdo sobre Vacinagdo: 0800 14 84 80

Fabricado por:

Sanofi quteur SA
Marcy I’Etoile — Franca

Embalado por:

Sanofi Pasteur SA
Val de Reuil - Franca

Importado por:

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

CEP 08613-010

CNPJ 02.685.377/0008-23

Farmacéutica Responsavel: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n°9.815

Venda sob prescricdo médica.
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Historico de Alteracdo da Bula

SANOFI

Y

A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itensde | Versbes | Apresentacgdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expedien aprovacao bula (VP/IVP
te S)
18/06/2014 - 10463 - 18/06/2014 - 10463 - 18/06/2014 | Dizeres VPe 1 DOSE IMUNIZ SOL INJ
PRODUTO PRODUTO legais VPS CT SER VD INC PRE-
BIOLOGICO - BIOLOGICO - ENCH X 0,5ML
Incluséo Inicial Incluséo
de Texto de Inicial de
Bula—- RDC Texto de Bula
60/12 —RDC 60/12
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