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BULA PACIENTE

INFORMACOES AO PACIENTE

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Vacina pneumocécica 10-valente (conjugada)
APRESENTACOES

FORMA FARMACEUTICA

Suspenséo injetavel para administracdo intramuscula
Embalagens contendo:

10 e 12 frascos-ampola x 0,5 mL

VIA DE ADMINISTRACAO

USO EXCLUSIVAMENTE INTRAMUSCULAR

USO PEDIATRICO (CRIANGCAS DE 6 SEMANAS A 5 ANOS DE IDADE).
COMPOSICAO

Cada dose (0,5 mL) da vacina reconstituida contém:

Conjugado destreptococcus pneumoniéipo 1 e proteina D délaemophilus influenzagroporgdo média
PD/PS 1,6) ..ccooiiiiiiiiii e 1mcg P8&11,6 mcg PD

A

Conjugado deStreptococcus pneumoniéipo 4 e proteina D délaemophilus influenzagropor¢cdo média
PD/PS: 1,7) oo 3 mcg P&%,1 mcg PD

Conjugado deStreptococcus pneumoniéipo 5 e proteina D délaemophilus influenzafproporcdo média
PD/PS: 1,0) oo 1 mcg PSHL,0 mcg PD

Conjugado détreptococcus pneumonitipo 6B e proteina D délaemophilus influenza@@roporcdo média
PD/PS: 0,8) ..uvviiiiieeeei ittt eeeeee e 1 mcg PS6B10,8 mcg PD

:y

Conjugado détreptococcus pneumonitipo 7F e proteina D délaemophilus influenza@@roporcao média
PD/PS: 1,1) uviiiiiieeiiiciiiiiie e e 1 mcg PSTFL,1 mcg PD

|

Conjugado détreptococcus pneumonitipo 9V e proteina D délaemophilus influenza@roporgdo média
LS T 0 S 1 mcg PS9V1,4 mcg PD

Conjugado détreptococcus pneumonitipo 14 e proteina D délaemophilus influenzagroporcdo média
PD/PS: 1,4) uviiiiieeei it eeeee e aa e 1 mcg PSIAL,4 mcg PD

|

P

Conjugado deStreptococcus pneumonidgo 18C e toxdide teténico (propor¢cdo média TT/PS: 2

................................................................................................. 3 mcg PS18C18 meg TT
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Conjugado deStreptococcus pneumonidgo 19F e toxodide diftérico (proporcdo média TD/PS: 1.,6)
.................................................................................................. 3 mcg PS19H5 mcg TD

Conjugado deStreptococcus pneumonid@o 23F e proteina D deHaemophilus influenzaéproporgao
MEédia PD/PS: 0,6) ...ccccooviiiiiiiiieeee et ceemeeeeieeeee e 1 mcg PS28©,6 mcg PD

EXCIPIENTE.....cci e 1SR 0,5 mL

Excipientes: cloreto de sddio, fosfatedaluminio e 4gua para injecéo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Imunizagdo ativa de bebés e criancas de 6 semahamas de idade contra doenca invasiva e otitiamé
aguda causadas pBtreptococcus pneumoniaerotipos 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina pneumocdcica 10-valente (conjugadage estimulando o organismo a produzir seus prprio
anticorpos, 0 que protege seu filho contra doemyassivas e otite média aguda causadasSpaptococcus
pneumoniaesorotipos 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina pneumocécica 10-valente (conjugada)ndo deve ser administrada a criangas com
hipersensibilidade conhecida apds administracanaodl a qualquer um dos componentes da vacina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

Vocé deve informar seu médico:

- se seu filho estiver com febre alta. Pode ser mssario adiar a vacinagao até a recuperacdo. Umaéacao de
menor gravidade (como um resfriado) ndo deve ser uproblema, mas fale com seu médico primeiro.

- se seu filho teve um problema de sangramento esgevolve hematomas com facilidade.

- se seu filho tem dificuldades para respirar. Isspode ser mais comum nos trés primeiros dias apds a
vacinagao se a crianga nasceu prematura (com 28 samas de gestacdo ou menos).

A vacina pneumocdcica 10-valente (conjugada) apeng@sotege contra infec¢cdes causadas pelos grupos de
Streptococcus pneumonigeara os quais foi desenvolvida.

Assim como ocorre com todas as vacinas, a vacinagumocdcica 10-valente (conjugada) pode ndo proteger
totalmente todas as criancas que a recebem.

Criangas com sistema imunoldgico enfraquecido, paxemplo, devido ao tratamento com imunossupressores
anomalia genética, infeccdo por HIV ou outras causa podem ndo obter todo o beneficio da vacina
pneumocdcica 10-valente (conjugada).

A vacina pneumocécica 10-valente (conjugada) ndo e sob nenhuma circunstancia, ser administrada por

via intravascular ou intradérmica. Nenhum dado est&lisponivel sobre a administragdo subcutédnea da viaa
pneumocdcica 10-valente (conjugada).
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Administracao profilatica de antipiréticos: ver ecdo Interacdes medicamentosas, com alimentos ou exames
laboratoriais”.

A vacina pneumocécica 10-valente (conjugadajfio se destina ao uso em adultos. Assim, os daddrimanos
sobre o uso durante a gravidez ou a lactagdo n@o disponiveis.

Informe ao médico se seu filho estiver tomandoetomou recentemente qualquer outro medicamenthjalo
aqueles obtidos sem prescrigcdo, ou ainda se resente recebeu alguma outra vacina.

Informe 0 médico sobre 0 aparecimento de reacdeddesejaveis.

Interacdes medicamentosas, com alimentos ou exanhasoratoriais.

A vacina pneumocécica 10-valente (conjugada) podersadministrada ao mesmo tempo com qualquer uma
das seguintes vacinas monovalentes ou combinadasacuindo DTPa-HBV-IPV/Hib e DTPw-HBV/Hib]:
vacina contra difteria-tétano-pertussis acelular (O’Pa), vacina contra hepatite B, vacina inativada attra
poliomielite (IPV), vacina contra Haemophilus influenzaetipo b (Hib), vacina contra difteria-tétano-pertussis
de célula inteira (DTPw), vacina contra sarampo-caxmba-rubéola (MMR), vacina contra varicela, vacina
conjugada meningocécica do sorogrupo C (conjugadam CRM.g; € TT), vacina pélio oral (OPV) e vacina
contra rotavirus. Vacinas injetaveis diferentes desm sempre ser administrada em locais de injecao
diferentes.

A vacina pneumocécica 10-valente (conjugada) podeéia proporcionar toda a protecdo se seu filho estive
tomando medicamentos que reduzem a eficacia do sBta imunoldgico para combater infeccdes
(imunossupressores).

A administragdo profilatica de antipiréticos amesimediatamente ap6s a administracao de vacirge aluzir a
incidéncia e a intensidade de reacdes febris pdisagio. Entretanto, ha dados que sugerem que praBidtico
de paracetamol pode reduzir a resposta imune aagagineumocdcicas. A relevancia clinica dessa oy
continua desconhecida.

Informe o0 médico se a crianc¢a estiver fazendo us@ @lgum outro medicamento ou vacina.

Nao use esta vacina sem o conhecimento do médicodp ser perigoso para a saude de seu filho.

Gravidez e lactacao

A vacina pneumocécica 10-valente (conjugadajdo se destina ao uso em adultos. Assim, os dados e
humanos sobre 0 uso durante a gravidez ou a lactegiestao disponiveis.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
A vacina deve ser conservada sob refrigeracdo 2ire 8C.

N&o congele.

Conserve na embalagem original, a fim de protegepoduto da luz.

Prazo de validade do medicamento a partir da dafaldicacdo: 36 meses.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:dég embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
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Aspecto Fisico/Caracteristicas Organolépticas

A vacina pneumocécica 10-valente (conjugadappresenta-se como suspensdo branca turva. Com
armazenamento, um depdsito branco fino, com unmesablante incolor transparente, pode ser obserngsnnao
constitui um sinal de deterioracao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.Beale esteja no prazo de validade, e vocé observe
alguma mudanca, consulte o médico ou o farmacéutigara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso
A vacina deve ser administrada por injecao intramlas. Os locais de preferéncia sdo a area araéecal da coxa
em bebés ou 0 musculo deltéide no brago em criancas

Posologia

Bebés de 6 semanas até 6 meses de idade:

Série primaria de trés doses

A série de imunizagdo recomendada para garantiegio ideal consiste de quatro doses, cada umgbdal0 A

série primaria para o bebé consiste de trés desedp a primeira administrada, em geral, aos 2 srésedade,
com intervalo de pelo menos um més entre as dédsesimeira dose pode ser administrada ja as 6 sasnda
idade. Recomenda-se uma dose de refor¢co pelo rsersosmeses depois da Ultima dose primaria.

Bebés e criancas mais velhos ndo vacinados anterigente:

Bebés de 7-11 meses de idade:esquema de vacinacdo consiste em duas doses o Ocom intervalo de pelo
menos 1 més entre as doses. Uma terceira dose@maedada no segundo ano de vida, com intervaloelte p
menos 2 meses.

Criancas de 12-23 meses de idade:esquema de vacinagéo consiste em duas doseS o& 0Ocom intervalo de
pelo menos 2 meses entre as doses. Nao foi estilzetenecessidade de uma dose de reforgco apéssesiema de
imunizacao.

Criancas de 24 meses a 5 anos de idadeesquema de vacinacdo consiste de duas dose¢s e @om intervalo
de pelo menos dois meses entre as doses

Certifique-se de que seu filho complete todo oooit# vacinagéo.

Siga a orientagao do médico respeitando sempre assgs e a duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conheriento do seu médico.

N&o use a vacina com o prazo de validade vencido.

Antes de usar, observe o aspecto da vacina

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

E importante que voceé siga as instrugdes do mégliaato as visitas de retorno. Se vocé esquecetalmar
para vacinacao na data marcada, consulte seu médico
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Muito comuns: >10%

Comuns: >1% e <10%
Incomuns: >0,1%e<1%
Raras: >0,01%e<0,1%
Muito raras: <0,01%

Como todas as vacinas,vacina pneumocécica 10-valente (conjugadgjode causar efeitos indesejaveis,
embora nem todas as criangas os tenham.

As seguintes reacdes indesejaveis foram obserdmdasordo com as freqiiéncias descritas abaixo:

Reacdes muito comuns: sonoléncia, perda de apetiteyvermelhiddo e inchago no local da injecébrde
retal> 38° C (idade < 2 anos), irritabilidade.

Reagbes comuns: reacdes no local como rigidezaad da injecao, febre retal > 39° C (idade < 2 anos

ReagBes incomuns: apneia em bebés muito premdtus semanas de gestagdo), diarréia, vomito, reacdes
no local como hematoma no local da inje¢cdo (manobweass), hemorragia (sangramento) e nédulo (pequeno
caroco) no local da injecdo

Reacdes raras: convulsdes (inclusive convulséesfetash (erupgdo cutanea), urticaria e reacdes alérgitasp
anormal.

Reac¢bes muito raras: angioedema, anafilaxia.

As seguintes reacdes adversas foram adicionalmelatadas apds a vacinagéo de reforgco de sériegunas
ou vacinagao catch-up:

Reagbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paxigméeutilizam este medicamento): febre reta3&°

C) (de 2 a 5 anos de idade).

Reag¢Bes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento): dor de cabega
(de 2 a 5 anos de idade), nausea (de 2 a 5 aridad#), reacdes no local de injecdo como prurielref retal

> 40°C (< 2 anos de idade), febre retal > 39°C2(de5 anos de idade), inchaco difuso no membro que
recebeu a inejagdo as vezes envolvendo a articutaljacente.

Apo6s a vacinacao de reforco, criangas acima deesesde idade séo mais propensas a reagdes logcais ¢
erupgao na pele (incomum) e choro anormal (incomzomparados as taxas observadas em recém-nascidos
durante a série primaria com a vacina pneumocdd€lezalente (conjugada).

Dados pds-comercializagdo
Distarbios do sistema nervoso
Raro: episddios hipoténicos-hiporresponsivos.

Se algum desses efeitos colaterais se tornar gravee vocé notar algum efeito indesejavel ndadsnesta bula,
informe seu médico.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdeslesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimenao Consumidor (SAC).

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, embmas pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo quedicado e utilizado
corretamente podem ocorrer reagfes adversas impresiveis ou desconhecidas. Neste
caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Sao insuficientes os dados disponiveis de supaydosdavacina pneumocécica 10-valente (conjugada)
DIZERES LEGAIS

Fabricado por:

GlaxoSmithKline Biologicals S.A. — Rue de I'lnstit@9, 1330 - Rixensart — Bélgica
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. — Parc de La Noltpine - Rue Fleming 20, 1300 - Wavre - Bélgica
Importado e Embalado por:

Registro: 1.1063.0130

Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal - CRF/RJ N° 3726

Fundagdo Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - BIO-M&UINHOS

Av. Brasil, 4365 - Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ

Cep: 21040-900

Industria Brasileira

CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC.: (21) 3882-7101

PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO
USO PROFISSIONAL

DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico de Alteracéo da Bula

Dados da submissé&o eletrénica Dados da Notificac@ieficdo que altera a bula Dados das alterag6es de Bula
Data do Ne Data do ’ Data da Versoes ~ ’
expediente | Expediente Assunto expediente N° Expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) Apresentagoes relacionadas
Informacdes ao
paciente;
Para qué este
medicamento é s
indicado? Suspenséo injetavel para
Ampliacéo de Indicado: administragéo intramuscular
- - - 29/05/2013| 0432480133 31/03/2014| Como devo usar este VP . '
uso : Embalagens contendo: 10 e 12
medicamento?
. frascos-ampola x 0,5 mL
Quais os males qu
este medicament
pode me causar?
e 8. Quais os males qu Suspenséo injetavel para
Notificacdo de . L ~
0168345/13- f; este medicamento administragao intramuscular.
- - - 06/03/2013 alteracao de NA VP .
4 texto de bula pode me causar? Embalagens contendo: 10 e {12
ex frascos-ampola x 0,5 mL
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