SANOFI y

A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

vacina pneumocacica 23-valente
(polissacaridica)
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Solucéo 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 pneumocaocica 23-valente (polissacaridica)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

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

A vacina pneumococica 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) ......ccooiiiiiiiiiceee e méaximo de 1,25mg
- SOlIUGE0 tamPAO ISOLONICA .....vecvvciveeiecie e g.s.p. 0,5mL

Composicdo da solugdo tampdo isotdnica:

(O [0 01 (o]0 [TET0 1o [0 JP TR 4,150mg
Fosfato de S0dio dIDASICO .........cveivieiiiiicecce e 0,065mg
Fosfato de SOdio MONODASICO .........oeevviviiiiiiiiie e 0,023mg
AQUA PAIA TNJEGAD ...v.veveeeeceiceeeeeeeee ettt s st g.s.p. 0,5mL
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INFORMACOES TECNICAS
1. INDICACOES

A vacina pneumococica 23-valente (polissacaridica) é indicada para imunizacdo ativa
contra pneumonia pneumocdcica e infeccbes pneumocdcicas sistémicas causadas pelos
sorotipos do Streptococcus pneumoniae incluidos na vacina, a partir de 2 anos de idade e
em grupos de alto risco, especialmente:

e |dosos com 60 anos ou mais,

e Pacientes imunocompetentes com doencas cronicas (doenca cardiovascular, doengas
pulmonares, diabetes mellitus, alcoolismo, cirrose),

e Pacientes imunocomprometidos: Asplenia anatdmica ou disfuncbes esplénicas,
anemia falciforme, doenca de Hodgkin, linfoma, mieloma multiplo, faléncia renal
cronica, sindrome nefrética e transplante de 6rgao,

e Pacientes infectados por virus da imunodeficiéncia humana (HIV), sintomaticos e
assintomaticos,

e Pacientes com escoamento do fluido cerebroespinal,

Grupos especiais: Pessoas que vivem em comunidade ou trabalham em ambientes
identificados como sendo de alto risco para infeccdo pneumocoOcica ou suas
complicacdes (isto €, pessoas idosas hospitalizadas, pessoas institucionalizadas...).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A imunidade é adquirida cerca de 2 a 3 semanas ap0s a vacinacdo. Os niveis de anticorpos
para a maioria dos antigenos permanecem elevados por pelo menos 5 anos, em adultos
sadios. Em algumas pessoas, 0s anticorpos reduzem-se aos niveis pré-
vacinagdo 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-vacina¢éo pode ocorrer em 3 a 5 anos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vacina pneumococica 23-valente (polissacaridica) é uma vacina pneumocdcica
polivalente, preparada a partir de polissacarideos capsulares bacterianos purificados e
contém 23 sorotipos diferentes de Streptococcus pneumoniae, 0S quais Sao responsaveis por
cerca de 90% das infecgdes pneumococicas invasivas. A resposta imune é de natureza
timoindependente, caracterizado por baixa imunogenicidade em criangas menores de 2 anos
de idade e pela auséncia de reforco apds repetidas doses.
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4. CONTRAINDICACOES

e Hipersensibilidade conhecida a qualquer constituinte da vacina ou apo6s a
administracdo de dose anterior da vacina, ou outra vacina com 0S MesSmMos
componentes.

e Em caso de febre, doenca aguda e exacerbacgédo de doenca cronica, a vacinacao deve
ser adiada.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

E recomendavel que a vacina pneumocdcica 23-valente (polissacaridica) seja aplicada
pelo menos duas semanas antes da esplenectomia ou do inicio de tratamento
imunossupressor (quimioterapia ou outro).

Devido ao risco de ocorrer hematoma por administracdo via intramuscular, a vacina
pneumococica 23-valente (polissacaridica) ndo deve ser administrada por esta via em
pessoas com desordens sanguineas como hemofilia, trombocitopenia ou pessoas fazendo
uso de terapia anticoagulante a ndo ser que os beneficios poténcias claramente superem 0s
riscos da administracdo. Se a decisdo for pela administracdo da vacina pneumocdcica 23-
valente (polissacaridica), esta deve ser dada com toda a precaucdo para se evitar riscos de
hematoma apods a injecao.

A imunogenicidade da vacina pode ser reduzida por tratamento imunossupressor. Neste
caso é recomendado adiar a vacinacdo até o final da imunossupressdo. Entretanto, a
vacinagdo de individuo com imunodeficiéncia cronica, como infeccdo por HIV é
recomendada mesmo que a resposta imune seja limitada.

O historico de episodio de infeccdo pneumocécica suspeita ou confirmada ndo é
contraindicacao e a vacinagéo deve ser considerada.

A vacina pneumocdcica 23-valente (polissacaridica) geralmente ndo é recomendada para
pessoas que receberam a vacina pneumocdcica nos ultimos 3 anos a ndo ser que haja uma
razdo especifica para considerar a revacinacgao.

Antes da administracdo de qualquer dose da vacina pneumocdcica 23-valente
(polissacaridica), o paciente ou os pais do paciente devem ser consultados sobre o
historico familiar e o estado de saude incluindo historico de imunizac@es, estado atual e
qualquer evento adverso apds imunizagdes anteriores. Em pacientes com historico de
reacOes graves dentro de 48 horas de injecdo anterior com uma vacina contendo
componentes similares a vacina pneumocdcica 23-valente (polissacaridica), a
administracdo da vacina deve ser cuidadosamente avaliada.

Antes da injecdo, a pessoa responsavel pela administracdo deve tomar todas as precaugoes
conhecidas para prevenir reac6es alérgicas. Como ocorre em todas as inje¢fes de vacinas,
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um tratamento médico apropriado e supervisdo devem estar disponiveis para uso imediato
em caso de uma rara reacao anafilatica apds a administracao da vacina.

e Uso na gravidez e lactacao

Estudos de reproducdo animal ndo foram conduzidos com a vacina pneumococica 23-
valente (polissacaridica). Os dados de utilizacdo desta vacina em mulheres gravidas sao
limitados, portanto, o uso da vacina durante a gravidez ndo € recomendado. A vacina
pneumococica 23-valente (polissacaridica) podera ser aplicada a gestantes somente se for
claramente necessario e seguido de uma avaliacdo quanto a riscos e beneficios.

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

Né&o se sabe se 0s componentes da vacina pneumocdcica 23-valente (polissacaridica) sdo
excretados através do leite materno. Deve-se ter precaucdo quando a vacina pneumococica
23-valente (polissacaridica) é administrada as mulheres que estdo amamentando.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A vacina pneumocdcica 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
aplicacdo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A vacina pneumocécica 23-valente (polissacaridica) deve ser armazenada e transportada
entre +2°C e +8°C. N&o 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 pneumococica 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 fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

ApoOs aberta, as apresentacdes multidose devem ser conservadas entre +2°C e +8°C e
ser utilizadas dentro de 7 dias.

A vacina pneumococica 23-valente (polissacaridica) apresenta-se como um liquido
limpido e incolor.
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Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
e Vacinacdo primaria: Injecdo de uma dose contendo 0,5mL

e Revacinagdo: Uma injecdo de 0,5mL. De acordo com o conhecimento atual,
reimunizagdes sistematicas de individuos que foram previamente vacinados com a
vacina pneumocécica 23-valente (polissacaridica) ndo sdo recomendadas.
Entretanto, pode ser recomendado para individuos considerados de alto risco para
infeccdo pneumocdcica (por exemplo, pessoas com asplenia), que foram vacinadas
h& mais de 5 anos, ou cujo titulo de anticorpo tenha declinado acentuadamente (por
exemplo, sindrome nefrética, faléncia renal ou pessoas que foram submetidas a
transplantes de 6rgéos).

A reimunizacdo apés 3 a 5 anos é também recomendada para criancas abaixo de 10 anos de
idade com sindrome nefrotica, asplenia ou anemia falciforme.

Modo de usar:

A vacina deve ser administrada preferencialmente por via intramuscular ou por via
subcutéanea.

Antes de usar, a vacina deve ser mantida em temperatura ambiente por alguns minutos e
bem agitada.

Para cada dose Unica retirada do frasco-ampola, uma nova seringa e agulha devem ser
usadas.

Apo6s a abertura do frasco-ampola multidose, entre cada retirada, a vacina deve ser
recolocada no refrigerador em no maximo 5 minutos (+2°C e +8°C), e nunca no freezer.

O frasco multidose parcialmente usado deve ser imediatamente descartado se:

e A retirada ndo foi realizada de acordo com os métodos de manipulacdo para
produtos estéreis.

e Existe davida sobre a contaminacao do frasco parcialmente usado.

e H& uma indicacdo visivel de contaminacdo, como a alteracdo no aspecto e a
existéncia de particulas em suspenséo.

9. REACOES ADVERSAS

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

Dados obtidos a partir da experiéncia pds-comercializa¢ao
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Baseado em relatos espontaneos, os seguintes eventos adversos foram reportados apés o
uso comercial da vacina pneumocdcica 23-valente (polissacaridica).

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

Desordens do sangue e sistema linfatico

e Linfoadenopatia

Desordens do sistema nervoso
e C(Cefaléia

e Convulséo febril

Desordens da pele e tecido subcutaneo

e Exantema, urticaria

Desordens musculoesquelética, tecido conectivo e desordens dsseas

e Mialgia e artralgia

Infecgdes e infestacdes

e Celulite no local de injecédo

Desordens gerais e no local da administracéo

e Reacdes no local de injecdo como dor, eritema, induracdo e edema. Estas reacoes
locais sdo geralmente leves e transitorias. Edema periférico na extremidade da
injecdo também foi relatado.

e Pirexia. Episodios febris de intensidade moderada geralmente ocorrem logo apos a
vacinacdo. A resolucdo ocorre em 24 horas. Febre superior a 39°C tambem foi
relatada.

e Astenia, fadiga, mal-estar.

Desordens do sistema imune

e Reacdes do tipo Arthus: Estas reacdes sdo reversiveis sem sequela e na maioria das
vezes ocorreram em pessoas com alto titulo de anticorpos inicial.
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¢ Anafilaxia/Reagdes do tipo anafilaticas incluindo choque
Outras reacdes sistémicas: Edema de Quincke.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Nenhum estudo especifico sobre este assunto foi conduzido. Entretanto, no caso de
superdosagem do medicamento, recomenda-se entrar em contato com o0 Servigo de
Informacéo sobre Vacinacgdo (SIV) para que o devido acompanhamento possa ser dado.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Registro MS n° 1.1300.1065

Servico de Informacdo sobre Vacinacgdo: 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 prescri¢cdo médica.
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Histdrico de Alteracéo da Bula
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Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Dados da submisséo eletronica
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itensde | Versdes | ApresentacOes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/IVP
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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