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I)IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
VACINA PNEUMOCOCICA 10-VALENTE (CONJUGADA)

APRESENTACOES
FORMA FARMACEUTICA
Suspensao injetavel para administragao intramuscufa

Embalagens contendo:
10 e 12 frascos-ampola x 0,5 mL

VIA DE ADMINISTRAGCAO
USO EXCLUSIVAMENTE INTRAMUSCULAR

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

COMPOSICAO

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

Conjugado dé&treptococcus pneumonitipo 1 e proteina D delaemophilus influenzagropor¢do média PD/OS: 1,6)
.............................................................. 1mcg PEO1,6 meg PI

Conjugado détreptococcus pneumonitdpo 4 e proteina D delaemophilus influenza@@roporcdo média PD/PS: 1,7)
.............................................................. 3 mcg PS45,1 mcg PD

Conjugado détreptococcus pneumonitdpo 5 e proteina D delaemophilus influenza@@roporgdo média PD/PS: 1,0)
.............................................................. 1 mcg PS51,0 mcg PD

Conjugado détreptococcus pneumonitdpo 6B e proteina D delaemophilus influenzag@roporcéo média PD/PS: 0,8)
........................................................... 1 mcg PS6B10,8 mcg PD

Conjugado détreptococcus pneumonidpo 7F e proteina D delaemophilus influenzag@ropor¢do média PD/PS: 1,1)
........................................................... 1 mcg PS7E1,1 mcg PD

Conjugado détreptococcus pneumonitipo 9V e proteina D délaemophilus influenzagroporgdo média PD/PS: 1,4)
........................................................... 1 mcg PS901,4 mcg PIL

Conjugado détreptococcus pneumonitpo 14 e proteina D delaemophilus influenzag@ropor¢do média PD/PS: 1,4)
............................................................ 1 mcg PS141,4 mcg PD

Conjugado détreptococcus pneumonidpo 18C e toxdide tetanico (proporgdo média TT/PS: 2,6)
................................................................................................. 3 mcg PS18C18 meg TT

Conjugado détreptococcus pneumonitipo 19F e toxodide diftérico (propor¢do média TD/PS: 1,6)
.................................................................................................. 3 mcg PS19E5 mcg TD

Conjugado dé&treptococcus pneumonitipo 23F e proteina D délaemophilus influenzagropor¢do média PD/PS: 0,6)
.......................................................... 1 mcg PS23E0,6 mcg PD

Ex EXCIPIENEES....ceiiiiiie e Lo TR o RSO U PP TOT PR 0,5mL

Excipientes: cloreto de sédio, fosfato de aluminie agua para injecéo.

Il) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
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1. INDICACOES

Imunizacédo ativa de bebés e criangas de 6 semdnasas de idade contra doenca invasiva e otitkanaguda causadas [®ireptococcus
pneumoniaesorotipos 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 28#a as se¢deLaracteristicas Farmacolégicas “Adverténcias”para
informagdes de protegéo contra sorotipos espesifieqgpneumococos

A administracdo da vacina pneumocécica 10-valentednjugada) deve ser determinada com base nas recameacées oficiais tendo em

consideracéo o impacto da doenca invasiva nas diéates faixas etarias bem como na variabilidade epdiolégica dos sorotipos nas
diferentes areas geograficas.

2. RESULTADO DE EFICACIA

Dados epidemiol6gicos

Doenca pneumocdcica invasiva - DRhcluindo sepse, meningite, pneumonia bacterémizaceeremi
Os 10 sorotipos incluidos nesta vacina represeasapnincipais sorotipos causadores de doengasdmotmundo e abrangem
aproximadamente de 50% a 96% de DP| em criancasre®de 5 anos de idade.

Otite média aguda (OMA)
A OMA é uma doengca infantil comum, com diferentéslegias. Acredita-se que as bactérias sejam nssp@is por pelo menos 60% a 70%
dos episddios clinicos dessa doeiBteeptococcus pneumoniaeNTHi sédo as causas mais comuns de OMA bactegiatado o mundo.

Doenga pneumocdcica invasiva - DFihcluindo sepse, meningite, pneumonia bacterémizacéeremia

A eficacia protetora d@acina pneumocdcica 10-valente (conjugadapntra a DPI ndo foi avaliada. Conforme recomeageda OMS, a
avaliacéo da eficacia potencial contra a DPI fedaala na comparagéo das respostas imunes acsreéf®s comuns entrevacina
pneumocdcica 10-valente (conjugada a vacina pneumocécica 7-valente (conjugadad, paual a eficacia protetora foi anteriormente
avaliada. Foram também medidas as respostas ingicescaos trés sorotipos adicionaissdeina pneumocaécica 10-valente (conjugada)

Num ensaio clinico de comparacéo direta com a sgmireumocdcica 7-valente (conjugada), foi demotiataando inferioridade da resposta
imunoldgica avacina pneumocdcica 10-valente (conjugada)edida por ELISA para todos os sorotipos, exceta p&B e 23F (limite
superior do IC 96,5% relativo a diferenca entrgrogos >10%) (Tabela 1). Para os sorotipos 6B e r23pectivamente, 65,9% e 81,4% dos
bebés vacinados aos 2, 3 e 4 meses, atingiranite imanticorpos (i.e. 0,2@/ml), um més apds a terceira dosevaleina pneumocdcica 10-
valente (conjugada) versus 79,0% e 94,1%, respectivamente, ap6ddgEs da vacina pneumocdcica 7-valente (conjugslda)se conhece a
relevancia clinica destas diferengas.

A porcentagem de individuos vacinados que atingadimite para os trés sorotipos adicionais (1,/-pdavacina pneumocdcica 10-valente
(conjugada)foi respectivamente 97,3%, 99,0% e 99,5% e fa pg#nos tdo boa como a resposta agregada da paenmococica 7-valente
(conjugada) contra os 7 sorotipos comuns (95,8%).

Tabela 1: Analise comparativa entre a vacina pneunudcica 7-valente (conjugada) e a vacina pneumocditO-valente
(conjugada) em porcentagem de individuos com condeacdes de anticorpog 0,20pg/ml, um més ap6s a 32 dose.

vacina pneumocdcica 10- vacina pneumocacica 7- Diferenca em %2 0.2Qug/m __vacina pneumococica
Anticorpos valente (conjugada) valente (conjugada) 7-valente (conjugadajmenos vacina pneumococica 10-
valente (conjugada)
N % N % % 96.5%CI

Anti-4 1106 97.1 373 100 2.89 1.71 4.16
Anti-6B 1100 65.9 372 79.0 13.12 7.53 18.28
Anti-9V 1103 98.1 374 99.5 1.37 -0.28 2.56
Anti-14 1100 99.5 374 99.5 -0.08 -1.66 0.71
Anti-18C 1102 96.0 374 98.9 2.92 0.88 4.57
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Anti-19F 1104 95.4 375 99.2 3.83 1.87 5.50
Anti-23F 1102 81.4 374 94.1 12.72 8.89 16.13

As Concentrag6es Geométricas Médi@asgmetric Mean Concentrations - G)d@e anticorpos apds a vacinagdo primaria confepeta

vacina pneumocécica 10-valente (conjugadapntra os sete sorotipos comuns foram inferioseaferidas pela vacina pneumocécica 7-
valente (conjugada). As GMC antes da dose de i@{8ra 12 meses apo6s a Ultima dose da vacinagaénm) foram no geral idénticas para as
duas vacinas. Apds a dose de reforgo, as GMC ddagepelavacina pneumocdcica 10-valente (conjugadé&ram inferiores para a maioria
dos sorotipos comuns convacina pneumococica 7-valente (conjugada)

No mesmo ensaio clinicoyacina pneumocécica 10-valente (conjugadaemonstrou gerar anticorpos funcionais contragasosorotipos da
vacina. Para cada um dos sete sorotipos comur8687100% dos individuos vacinados comaeéina pneumocdcica 10-valente (conjugada)
e 92,1 a 100% dos individuos vacinados com a vaciramocdcica 7-valente (conjugada) atingiramast@PA>8, um més apos a terceira
dose. A diferenca entre ambas as vacinas em tatenpsrcentagem de individuos com titulos Of834oi <5% para todos os sorotipos comuns,
incluindo o 6B e 23F. Ap6s a imunizagao primardeeeforgo, os Titulos Geométricos Médios (Geomtean Titres - GMT) de anticorpos
OPA conferidos pelaacina pneumocdcica 10-valente (conjugad&)ram inferiores aos obtidos pela vacina pneumoad&valente
(conjugada) para 0s sete sorotipos comuns, exeetogpsorotipo 19F.

Para os sorotipos 1, 5 e 7F, as porcentagens iéings vacinados comwacina pneumocécica 10-valente (conjugadajue atingiram titulos
OPA>8 foram, respectivamente, 65,7%, 90,9% e 99,6% apssjuema de vacinacgéo primaria e 91,0%, 96,3960% hpos a dose de reforgo.
A resposta OPA para os sorotipos 1 e 5 foi infe¥iarmagnitude comparada a resposta para cada voailos sorotipos. As implicages deste
achado para a eficacia protetora ndo séo conheéidasposta para o sorotipo 7F foi no mesmo itergue a dos sete sorotipos comuns as
duas vacinas.

O impacto direto daacina pneumocdcica 10-valente (conjugadapbre a DPI varia entre os paises e estima-sesgile entre 54% e 88%,
dependendo da propor¢do de DPIs causadas peltipgsmontidos na vacina.

A administracéo da quarta dose (dose de reforgegondo ano de vida demonstrou a resposta deratianamnéstica medida por ELISA e
OPA para os 10 sorotipos incluidos na vacina detramdo a indugdo da meméria imunolégica apés mquiisnario de 3 doses.

Também foi demonstrado que a vacina pneumocoécisaledte (conjugada) induz resposta imune aosiposob A e 19 A. Foi observado um
aumento de 5,5 e 6,1 na concentragdo média geométm més apos a dose de reforco em comparagieentracédo pré-reforco, para os
sorotipos 6 A e 19 A, respectivamente. Com relagdGMT, medido por OPA, foi observado um aument6,des 6,1, respectivamente, quando
comparado com a concentragao pré-reforgo.

Em um estudo clinico, no qual as crian¢as forarmeaas com 6, 10 e 14 semanas, a porcentagenadeasivacinadas com a vacina
pneumocdcica 10-valente (conjugada) que apresemt@acentracdo de anticorpe$,20 pg/ml e com titulos OPA8 estava no mesmo nivel
que a porcentagem dos vacinados com a vacina pieéoica 7-valente (conjugada), para os sete somépocomum. As diferengas
observadas na porcentagem de pacientes com Q&8s 8 foi menor que 5% para todos os sorotipos ex@di®F (que a porcentagem foi
maior no grupo vacinado com a vacina pneumocdédeealente (conjugada)).

A eficécia da vacina 11Pn-PD contra a primeira oceéncia de um episédio de OMA por um sorotipo da vana foi de 52,6% (IC 95%:
35,0; 65,5). A eficacia especifica por sorotipo cwa o primeiro episédio de OMA foi demonstrada paraos sorotipos 6B (86,5%, IC 95%:
54,9; 96,0), 14 (94,8%, IC 95%: 61,0; 99,3), 19F38%, IC 95%:6,3; 65,4) e 23F (70,8%, IC 95%: 20,839,2). Para os outros sorotipos
da vacina, o nimero de casos de OMA foi muito limgido para permitir que seja retirada qualquer concliséo sobre a eficacia. A eficacia
contra qualquer episddio de OMA devido a qualquerarotipo pneumocdcico foi de 51,5 (IC 95%: 36,8; 62). Neste ensaio clinico, nao foi
observado um aumento na incidéncia de OMA devido @utros patdgenos bacterianos ou sorotipos ndo inétlos na vacina. A eficacia
estimada da vacina contra qualquer episédio clinicde otite média, independentemente da etiologia,ifde 33,6% (IC 95%: 20,8; 44,3).

Otite Média Aguda (OMA)

Num ensaio clinico de grande escala, duplamente ceg aleatorizado de eficacia para a otite média pgmeumococosROET -
Pneumococcal Otitis Media Efficacy Trigl realizado na Republica Checa e Eslovaquia, 496&tentes receberam a vacina em
investigacéo 11 valente (11Pn-PD) que continha o8 4orotipos da vacina pneumocécica 10-valente (cagpda), (juntamente com o
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sorotipo 3 para o qual ndo foi demonstrada eficacjaou uma vacina controle (vacina hepatite A), decerdo com o esquema de vacinagéo
3,4,5e12-15 meses.

Com base na ligacédo imunolégica da resposta funciain(OPA) da vacina pneumocécica 10-valente (conjuda) com a da formulagdo 11-
valente administrada no POET, é esperado que a vae pneumocdcica 10-valente (conjugada) confira eéicia protetora idéntica contra
a OMA pneumocdcica.

Dados adicionais de imunogenicidade

Em oito ensaios clinicos realizados em varios passgéa Europa, no Chile e nas Filipinas, avaliou-seimunogenicidade da vacina
pneumocdcica 10-valente (conjugada) apds a sériedrcinacao primaria de trés doses (N=3.089), de ado com diferentes esquemas
vacinais (de 6-10-14 semanas, 2-3-4, 3-4-5 mese&-@u6 meses de idade). A quarta dose (de refordo) administrada a 1.976 individuos
em seis ensaios clinicos. No geral observaram-sepestas semelhantes com os diferentes esquemas,@alse tenham verificado
respostas imunes um pouco superiores para o de B4neses.

Uma dose de desafio simples com polissacarideo a8smeses de idade gerou resposta anamnésica de@npos para os dez sorotipos
pneumocdcicos incluidos na vacina, o que se consaeindicativo de inducéo de meméria imunolégica deois da série primaria da
vacina pneumocécica 10-valente (conjugada).

Catch-up

As respostas imunolégicas de criangas mais velha&avacinadas previamente foram avaliadas em doistedos clinicos.

O primeiro estudo avaliou a vacinagdo em criancam idade entre 7 e 11 meses, 12 e 23 meses e aroS.

No grupo de 7 a 11 meses, as criangas receberam sldases primarias seguidas de uma dose de reforgpsegundo ano de vida. As
respostas imunoldgicas depois da dose de reforgodcina pneumocécica 10-valente (conjugada) nessemp etario foram, em geral,
semelhantes as observadas depois da dose de ref@gobebés com menos de 6 meses de idade sensibitiszacom trés doses.

A resposta imunolégica gerada depois de duas dosksvacina pneumocécica 10-valente (conjugada) emancgas de 12 a 23 meses de
idade foi comparavel a resposta gerada depois deés doses em bebés, com excecgdo dos sorotipos 18@Fepara 0s quais as respostas
foram maiores nas criangas de 12 a 23 meses. A reidade de dose de reforgo depois de duas dosesceancas de 12 a 23 meses de
idade néo foi estabelecida.

No grupo de 2 a 5 anos de idade, no qual as criarsg@ceberam uma dose da vacina pneumocdcica 10-vate(conjugada), as GMCs de
anticorpos por ELISA para seis dentre dez sorotipoda vacina foram similares as atingidas depois deguema de vacinagédo de trés doses
em bebés, embora se revelassem inferiores para gumatentre dez sorotipos da vacina (sorotipos 1, 54 e 23F) e para a antiproteina D.
Os GMTs por OPA foram semelhantes ou maiores depoia dose Unica do que apds o curso primario de tré®ses em bebés, exceto para
0 sorotipo 5.

O segundo estudo clinico mostrou que a administragale duas doses com intervalo de dois meses, cofimentre 36 e 46 meses de
idade, resultou em maiores GMCs de anticorpos e GMsTpor OPA pelo método ELISA do que o verificado unmés depois da vacinagédo
primaria com trés doses para cada sorotipo de vaai assim como em respostas similares para a protaib.

Num total de oito ensaios clinicos, realizados enanos paises da Europa, Chile e Filipinas, a imunegicidade da vacina pneumocdécica
10-valente (conjugada) foi avaliada apds a série dacinacéo primaria de trés doses (N=3089) de acardom os diferentes esquemas de
vacinagéo (6-10-14 semanas, 2-3-4, 3-4-5 ou 2-4-6ses de idade). A quarta dose (dose de reforgo) &miministrada a 1976 individuos em
seis ensaios clinicos. No geral, foram observadaspostas comparaveis as vacinas para os diferenéssjuemas, embora respostas imunes
um pouco superiores foram verificadas para o esquesrde 2-4-6 meses.

Um ensaio clinico avaliou a vacinagdo em criangasro 7-11 meses de idade e com 12-23 meses de idddegrupo dos 7-11 meses de
idade, as criangas receberam 2 doses na vacinagaoraria, seguidas de uma dose de refor¢o no segundno de vida. Nesta faixa etéria,
a resposta imunolégica apés a dose de refor¢o dacia pneumocécica 10-valente (conjugada) foi no gdrsemelhante a observada apés
a dose de refor¢o nos bebés imunizados com 3 dogbaixo dos 6 meses de idade.

A resposta imune conferida ap6s as duas doses daivea pneumocécica 10-valente (conjugada) em criargalos 12-23 meses de idade foi
comparavel a resposta conferida ap6s as trés dosam bebés, exceto para o 18C e 19F para os quaigaposta foi superior nas criangas
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dos 12-23 meses de idade. N&o foi estabelecida eessidade de uma dose de reforco apds as duas desesriancas com 12-23 meses de
idade.

Néo foi investigada a persisténcia de anticorposlango prazo apés as séries de vacinagdo primaria diebés seguidas de dose de reforgo
ou apds a imunizagéo primaria com duas doses emanicas mais velhas.

Num ensaio clinico, foi demonstrado que a vacina pumocdcica 10-valente (conjugada) pode ser adminiatla com seguranca como dose
de reforgco no segundo ano de vida a criangas queceberam as 3 doses da vacinagédo primaria com a va&ipneumococica 7-valente
(conjugada). Este ensaio clinico demonstrou que asposta imune contra os 7 sorotipos comuns foi coaravel a conferida pela dose de
reforco da vacina pneumocécica 7-valente (conjugajiaContudo, as criangas que recebem vacina pneumaica 7-valente (conjugada)
para a série de vacinagdo primdria ndo estardo imuzadas contra os sorotipos adicionais incluidos nacina pneumocdécica 10-valente
(conjugada) (1, 5 e 7F). Portanto, o grau e a durég de protecéo contra a doenga pneumocdcica invaaie a otite média devido a estes
trés sorotipos em criangas desta faixa etaria apdésna dose Unica da vacina pneumocdcica 10-valent®(§ugada) ndo podem ser
previstos.

Dados de seguranca pré-clinicos

Os estudos com a formulagédo da vacina 11-valentepresentativa da vacina pneumocécica 10-valente (gogada), ndo revelaram riscos
especiais para o ser humano, segundo estudos cornienais de farmacologia de seguranca, toxicidade dese Unica e dose repetida.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Caracteristicas farmacolégicas

Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acdo

A vacina pneumocdcica 10-valente (conjugad&)uma vacina conjugada de polissacarideos pnewmospque utiliza a proteina D como

principal proteina transportadora. A proteina Dr&agroteina de superficie presente em todas as dep@emophilus influenza@clusive o

Haemophilus influenzagdo tipavel (NTHi). A vacina contém 10 sorotipesStreptococcus pneumoniék 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e
23F).

4. CONTRA-INDICACOES

A vacina pneumocdcica 10-valente (conjugadafio deve ser administrada a individuos com hipsiiséidade conhecida a qualquer
componente da vacina (Veomposi¢ah

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco.
A vacina pneumocdcica 10-valente (conjugada) ndo destina ao uso em adultos ou idosos.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUQOES

E uma norma das boas praticas clinicas que a \@cirseja precedida de uma avaliagdo do histéricticoéprincipalmente com
relacdo a vacinagao prévia e a possivel ocorréiec&ventos indesejaveis) e de um exame clinico.

Da mesma forma que com todas as vacinas injetdrasmento médico e a supervisdo apropriados deg&ansempre prontamente
disponiveis caso ocorra um evento anafilatico,&ero, apds a administracéo da vacina.

Assim como outras vacinas, a administracdeatina pneumocdcica 10-valente (conjugaddpve ser adiada em individuos que

estejam sofrendo de doenca febril aguda gravenikm®, a presenca de uma infecgdo de menor goyidamo um resfriado, ndo
constitui impedimento a vacinagéao.
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A vacina pneumocdcica 10-valente (conjugadafio deve, sob nenhuma circunstancia, ser admaidispor via intravascular ou
intradérmica. Nenhum dado esta disponivel sobrkrangstracdo subcutanea dacina pneumocécica 10-valente (conjugada)

Assim como outras vacinas aplicadas por via inteular, asacina pneumococica 10-valente conjugadapve ser administrada com
cautela em individuos com trombocitopenia ou quadquitro distdrbio de coagulagdo, uma vez que podeer sangramento apés a
administracao intramuscular nesses pacientes.

Embora ocorra resposta de anticorpos ao toxoéidéridid, ao toxdide tetanico e a proteina D (present todas as cepas de
Haemophilus influenzaéncluindoH. influenzaendo tipavel), a imunizacédo convacina pneumocdécica 10-valente (conjugadafio
substitui a imunizag&o de rotina com vacinas canttidteria, o tétano ouldaemophilus influenzadpo b. As recomendagdes oficiais
para as imunizacdes contra a difteria, o tétanelaemophilus influenzaipo b também devem ser seguidas.

Existe evidéncia insuficiente quevacina pneumocdcica 10-valente (conjugadapnfere protecdo contra sorotipos pneumocécicos na
incluidos na vacina ou contraHaemophilus infuenzagiio-tipavel. Avacina pneumocdcica 10-valente (conjugadafio confere
protecdo contra outros microorganismos.

Tal como com qualquer vacina, acina pneumocdcica 10-valente (conjugadg@pde nao proteger todos os individuos vacinadosao
a doenca pneumocdcica invasiva ou otite média dasgzelos sorotipos da vacina. A protecdo conttieamédia causada por sorotipos
pneumocdcicos da vacina é esperada ser substaactalinferior & prote¢éo contra a doenga pneumegdeyasiva. Adicionalmente,
como a otite média é causada por muitos microosga@s além dos sorotipos &é&reptococcus pneumonigeesentes na vacina é de
esperar que a protecéo global contra a otite nagglida seja limitada.

Em ensaios clinicos,\acina pneumocdcica 10-valente (conjugadapnferiu uma resposta imune a todos os 10 sosoiifmduidos na
vacina, mas a magnitude de resposta variou enserotipos. A resposta imune funcional aos sorstipe 5 foi inferior em magnitude a
resposta contra todos os outros sorotipos da vdgestonhece-se se esta resposta imune funcideabimcontra os sorotipos 1 e 5 ird
resultar numa eficacia protetora inferior contdoanca invasiva ou otite média causadas por estetsp®s.

As criancas devem receber o esquema de dosexite pneumocdcica 10-valente (conjugadapequado as suas idades na altura que
iniciam a série de vacinacéo. Nao esta ainda diggbinformacéo de seguranca e imunogenicidader&@mgas acima dos 2 anos de
idade.

A resposta imune conferida ap6s a administragaude doses dacina pneumocécica 10-valente (conjugad@&m criancas dos 12-
23 meses de idade é comparavel a resposta condgrddea administragdo de trés doses em bebéspédstasmune a dose de reforgo
apos a administragdo de duas doses em criancd2 &&¥meses de idade néo foi avaliada, mas podesessaria a dose de reforgo
para assegurar uma protecao individual 6tima.

Contudo, um esquema de 2 doses em criangas ddsrh2ses de idade com um risco elevado para a dparganocdcica (tais como,
criangas com drepanocitose, asplenia, infec¢ablpgrdoencas cronicas ou que estejam imunocompidagtpode nao ser suficiente
para conferir uma protecéo 6tima. Nestas criantg@g ser administrada uma vacina pneumocdécicaspoéisidica 23-valente, a partir
dos 2 anos de idade, quando recomendado. O irdezmte avacina pneumococica 10-valente (conjugad&)a vacina pneumocdcica
polissacaridica 23-valente nédo deve ser inferbsamanas. Nao existe informacéo disponivel quguede a administracédo da vacina
pneumocdcica polissacaridica em criangas ap6srazagéio primaria com a vacina pneumocdécica 10-tel@onjugada) possa originar
uma resposta diminuida a doses adicionais de premoo® polissacaridicos ou vacina pneumocdcica gadat

Né&o estdo disponiveis dados de seguranca e imupipeie em criancas que correm maior risco de aritifeccdes pneumocécicas
(anemia falciforme, disfungdo esplénica congéniédauirida, infec¢éo por HIV, malignidades, sindeamefrética).

Criangas com resposta imune prejudicada, sejadeddratamento com imunossupressores, a uma aaayeaktica, a infec¢éo por
HIV, seja por outras causas, podem apresentarstsge anticorpos reduzida & imunizago ativa.

Administracéo profilatica de antipiréticos: vereg&o nteracdes Medicamentosas”.
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O risco potencial de apnéia e a necessidade déaramento respiratorio por 48-72 horas devem sesiderados ao administrar-se o
esquema de imunizagéo primaria a bebés muito pueosainascidos com28 semanas de gestacao) e particularmente agoefes
histérico prévio de imaturidade respiratéria. Camrizeneficio da vacinagdo é alto nesse grupo despeléndo deve ser suspensa nem
adiada.

Gravidez e lactagéo

A vacina pneumocdcica 10-valente (conjugada) néo destina ao uso em adultos. Assim, os dados em huroa sobre o uso durante a
gravidez ou a lactagdo néo estdo disponiveis.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Uso com outras vacinas

A vacina pneumocdcica 10-valente (conjugadapde ser administrada concomitantemente com qualope das seguintes vacinas
monovalentes ou combinadas [incluindo DTPa-HBV-IR/e DTPw-HBV/Hib]: vacina contra difteria-tétapertussis acelular (DTPa), vacina
contra hepatite B (HBV), vacina inativada contrigmielite (IPV), vacina contrédaemophilus influenzaipo b (Hib), vacina contra difteria-
tétano-pertussis de célula inteira (DTPw), vaciota sarampo-caxumba-rubéola (MMR), vacina cordrizela, vacina conjugada
meningococica do sorogrupo C (conjugada com GRMTT), vacina oral contra poliomielite (OPV) e weccontra rotavirus. Vacinas
injetaveis diferentes sempre devem ser adminisiradelocais de injecéo diferentes.

Estudos clinicos demonstraram que as respostagfauos perfis de seguranca das vacinas co-adwaifsistndo foram afetados, com excegéo
da resposta a vacina de poliovirus inativado tigme2a a qual resultados inconsistentes foram wédes entre os estudos (soroprote¢do com
variacdo de 78% a 100%). Nenhuma interferénciaeioficada com vacinas conjugadas meningocécioagpendentemente da proteina
transportadora (conjugadas com CRM TT). Observou-se aumento da resposta de articaiptoxoide diftérico e ao toxoide tetanico.

A administragdo profilatica de antipiréticos andiesmediatamente apds a administragdo de vacirdesngduzir a incidéncia e a intensidade de
reacdes febris pés-vacinagdo. Entretanto, ha dpdosugerem que o uso profilatico de paracetanu® paduzir a resposta imune a vacinas
pneumocdcicas. A relevancia clinica dessa obsenvagritinua desconhecida.

A utilizacdo de medicamentos antipiréticos praifilds é recomendada:

- em todas as criangas que irdo receh@cma pneumocdcica 10-valente (conjugada)multaneamente com vacinas, contendo pertussis de
célula inteira, devido a taxa superior de reacébsd.

- em criangas com crises convulsivas ou com angéates de convulsdes febris.

O tratamento antipirético deve ser iniciado de de@om as recomendages de tratamento locais.

Uso com medicag¢des imunossupressoras sistémicas
Assim como ocorre com outras vacinas, € possiv&elem pacientes que estejam recebendo tratamentoremossupressores, uma resposta
adequada ndo seja induzida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAGEM DO MEDICAMENTO
Armazenagem

A vacina deve ser conservada sob refrigeracéo 2tre 8C.
Nao congele.
Conserve na embalagem original, a fim de protegeoduto da luz.

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

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade:dé embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
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Aspecto Fisico/Caracteristicas Organolépticas

A vacina pneumocdcica 10-valente (conjugadapresenta-se como suspensdo branca turva. Cameaearamento, um depdsito branco fino,
com um sobrenadante incolor transparente, podebservado. Isso ndo constitui um sinal de deteyémra

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar e cuidados de conservacao depois degb

Um deposito branco fino, com um sobrenadante indosparente, pode ser observado com o armazatmd®seringa/do frasco-ampola.
Isso ndo constitui um sinal de deterioracéo.

O conteudo da seringa/do frasco-ampola deve seeditnado visualmente, antes e depois de agites essipientes, para verificagéo de
quaisquer particulas ou de aparéncia fisica anamat da administracdo. Caso um desses everdasbsejvado, descarte a vacina.

A vacina deve ser bem agitada antes de usar.
Qualquer produto ndo utilizado ou material residiesem ser descartados em conformidade com as sidoozs.

Método de administragédo
A vacina deve ser administrada por injecéo intramlas. Os locais de preferéncia sdo a area ardésmal da coxa em bebés ou o misculo
deltéide no brago em criangas.

Posologia

Bebés de 6 semanas até 6 meses de idade:

Série primaria de trés doses

A série de imunizagéo recomendada para garantiegio ideal consiste de quatro doses, cada um® aielO A série primaria para o bebé
consiste de trés doses, sendo a primeira admuféstean geral, aos 2 meses de idade, com interegheld menos um més entre as doses. A
primeira dose pode ser administrada ja as 6 sendanidsade. Recomenda-se uma dose de refor¢o pelosrseis meses depois da Ultima dose
primaria (ver a sec¢éo Efeitos Farmacodinamicos).

Bebés e criancas mais velhos ndo vacinados anteriwnte:
Bebés de 7-11 meses de idadeesquema de vacinagdo consiste em duas dosgsmie,Gcom intervalo de pelo menos 1 més entreoasd
Uma terceira dose é recomendada no segundo andajeem intervalo de pelo menos 2 meses.

Criancas de 12-23 meses de idade:esquema de vacinagdo consiste em duas dosgsmé,com intervalo de pelo menos 2 meses entre as
doses. Néo foi estabelecida a necessidade de wsealdaeforgo apds este esquema de imunizagéo.

Criancas de 24 meses a 5 anos de idadeesquema de vacinagao consiste de duas dos¢smie 6om intervalo de pelo menos dois meses
entre as doses.

Esquemas de vacinacéo
As recomendagdes oficiais devem ser levadas enideragdo na imunizagdo convacina pneumocdcica 10-valente (conjugada)

Recomenda-se que os pacientes que receberam uneararilose deacina pneumocécica 10-valente (conjugadapmpletem todo o ciclo de
vacina¢do com a mesma vacina.
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9. REAGOES ADVERSAS

Os estudos clinicos envolveram a administragdoaie de 21.000 doses dacina pneumocdcica 10-valente (conjugada)mais de 5.800

bebés sadios como vacinagao primaria. Mais de 28b8s receberam uma dose de reforgeadma pneumocdcica 10-valente (conjugada)

no segundo ano de vida. A vacina pneumocécica [Hvea(conjugada) também foi avaliada em aproximmestee 400 criangas de 2 a 5 anos de
idade. Em todos os estudos, a vacina foi admidiatsimultaneamente com as vacinas infantis recoacesd

Nenhum aumento na incidéncia ou na gravidade dgdes adversas foi observado com doses subseqdertieto de vacinagéo primaria.

A reatogenicidade foi superior nas criangas quelb®am concomitantemente vacinas, contendo perlssiélula inteira. Num ensaio clinico,
as criangas receberamacina pneumocacica 10-valente (conjugad@N=603) ou a vacina pneumocdcica 7-valente (cagay (N=203)
concomitantemente com a vacina contendo DTPw. Apgsjuema de vacinagdo primaria, foi descrito feB8C e >39°C, respectivamente,
em 86,1% e 14,7% das criangas que receberanina pneumocdcica 10-valente (conjugada)em 82,9% e 11,6% das criancas vacinadas
com a vacina pneumocdcica 7-valente (conjugada).

Em ensaios clinicos comparativos, a incidénciaeagdes adversas locais e gerais descritas nashae apds cada dose de vacina foi dentro
do mesmo intervalo que apés a vacinagdo com aavaoieumocacica 7-valente (conjugada).

As reacdes adversas mais comuns observadas dapaisidagdo primaria foram dor no local da injegéwitabilidade, que ocorreram
aproximadamente ap6s 37,1% e 50,8% de todas as, despectivamente. Apds a vacinacéo de reforgeagdes adversas mais comuns
também foram dor no local da injecéo e irritabilidaverificadas em 50,3% e 52,3% dos vacinadosgceispmente. A maioria das reagdes
relatadas foi de intensidade leve a moderada éveam longa duracao.

As reagdes adversas (depois da imunizagéo primduia dose de reforgo) consideradas pelo menowinsente relacionadas a vacinagao
foram classificadas por freqiiéncia.

De acordo com sua frequiéncia, essas reacdes pedem s

Muito comuns: >10%

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

Reag6es muito comuns: sonoléncia, perda de aptgiterubor, edema no local da injecdo e febre ¥e88° C (idade < 2 anos),
irritabilidade.

Reagdo comum: reacdes no local como enduragaealoda injecao e febre retal > 39° C (idade < Zpno

Reag6es incomuns: apnéia em bebés muito premd#2®semanas de gestacéo), diarréia, vomito, reagdlesal como hematoma no
local da injecéo, hemorragia e nédulo no locahjiegéo.

Reag0es raras: convulsdes (incluindo convulséeisjetash reacoes alérgicas (tais como dermatite alérdmanatite atopica, eczema), choro
anormal.

Reagfes muito raras: angioedema

As seguintes reag6es adversas foram adicionalmglatadas apés a vacinacéo de reforgo de sérieénmis ou vacinagdo catch-up:

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10): febre re@8{ C) (de 2 a 5 anos de idade).

Reag6es incomuns (>1/1.000 e <1/100): dor de caec2 a 5 anos de idade), nausea (de 2 a 5 andaddy, reagdes no local de injegdo como

prurido, febre retal > 40°C (< 2 anos de idadéydeetal > 39°C (de 2 a 5 anos de idade), incHdgso no membro injetado as vezes
envolvendo a articulagdo adjacente.
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Apbs a vacinacédo de reforgo, criancas acima deek®sde idade sdo mais propensas a reagdes lmraisash (incomum) e choro anormal
(incomum) comparados as taxas observadas em reasgittas durante a série primaria com a vacina poedeita 10-valente (conjugada).

Dados p6s-comercializacdo

Disturbios do sistema nervoso

Raro: episédios hipotonicos-hiporresponsivos.
Muito raras: anafilaxia

Atencéo: este produto € um medicamento novo epedEs pesquisas tenham indicado eficacia e segusaeitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrents imprevisiveis ou desconhecidos. Neste casifiqne os eventos adversos pelo
Sistema de Notificagdes em Vigilancia SanitariaGTWISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou pardigilancia Sanitaria

Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Séo insuficientes os dados disponiveis de supegdosdavacina pneumococica 10-valente (conjugada)

DIZERES LEGAIS

Fabricado por:

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

Registro: 1.1063.0130

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

Dados da submissao eletrénic

Dados da Notificac&o/

peticdo que altera a bu

Dados das alteracdes de BL

12

e)?[?égigr?te Exp:lc:iente Assunto e)?[fggigr?te N° Expediente Assunto ag?ot\?até:go Itens de bula (Q//S;f‘/%ess) Apresentacdes relacionadas
Informagfes ao
paciente;
Para qué este
medicamento é s .
mpli .
- - - 29/05/2013 0432480133 usop 31/03/2014 gzmg;irﬁ\éﬁtgiar este VP Embalagens contendo: 10 e 12 f
Quais os males que este ampola x 0,5 mL
medicamento pode me
causar?
o 8. Quais os males que Suspensao injetavel para admin
Notificacao de este medicamento pode intramuscular.
- - - 06/03/2013 0168345/13-4| alteracdo de NA me causar? P VP Embalagens contendo: 10 e
texto de bula frascos-ampola x 0,5 mL
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