1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO wyeth®

Vacina Pneumocécica Conjugada 7-Valente — Proteina Diftérica CRM.g7

Suspensdo injetavel

SOMENTE USO INTRAMUSCULAR

APRESENTAGAO

Cartucho com 1 estojo contendo 1 seringa preenchida com dose Gnica de 0,5 mie 1 agulha.
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 0,5 ml de dose intramuscular é formulada para conter 2 mcg de sacarideo dos sorotipos 4, 9V, 14, 18C, 19F e 23F; 4 mcg de sorotipo 6B;
aproximadamente 20 mcg de proteina CRM1g7 € 0,5 mg de fosfato de aluminio como adjuvante (equivalente a 0,125 mg de aluminio).

Excipientes: cloreto de sodio (4,5 mg) e agua para inje¢éo (g.s. 0,5 ml).
N&o contém conservante.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A Vacina Pneumocdcica Conjugada 7-Valente — Proteina Diftérica CRMg; funciona estimulando o sistema imunologico da crianga a produzir
resposta imune (defesa) de longa duragdo e com memdria imunoldgica, ou seja, previne as criangas de contrairem doengas causadas pela bactéria
pneumocacica, cujos tipos estao presentes nesta vacina. Os estudos demonstram que a resposta a vacina € obtida ja a partir de 1 més da
aplicagdo, com protecao de longa duragéo ap6s ter sido utilizada conforme recomendado nesta bula.

2. POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

A Vacina Pneumocécica Conjugada 7-Valente — Proteina Diftérica CRMyg7 esté sendo indicada para imunizagao ativa (protecdo) de criangas
entre 6 semanas e 9 anos de idade, contra os tipos sorologicos (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F e 23F) da bactéria chamada Streptococcus pneumoniae,
causadora de doengas pneumococicas, como meningites (infecgdo do sistema nervoso central), sepses (infecgéo e faléncia de multiplos 6rgéos),
bacteremia (infecgéo na corrente sanglinea), pneumonia (infecgdo dos puimdes) e otite média (infecgdo dos ouvidos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRA-INDICACOES

A Vacina Pneumocdcica Conjugada 7-Valente — Proteina Diftérica CRMg; nao deve ser utilizada, ou seja, esta contra-indicada para criangas
alérgicas a qualquer dos componentes da vacina.

ADVERTENCIAS

A Vacina Pneumocdcica Conjugada 7-Valente — Proteina Diftérica CRM;g; NAO DEVE SER ADMINISTRADA POR VIA INTRAVENOSA EM
HIPOTESE ALGUMA.

Doengas de menor importancia, como uma infecgéo respiratoria leve acompanhada ou ndo por febre baixa, em geral, ndo constituem contra-
indicagbes a vacinago. A decisdo de administrar ou atrasar a vacinagdo devido a doenga febril atual ou recente deve ser tomada pelo médico,
considerando a gravidade dos sintomas e da etiologia da doenga. A administragdo da Vacina Pneumocoécica Conjugada 7-Valente — Proteina
Diftérica CRM1g7 deve ser adiada em individuos que sofrem de doenga febril aguda grave.

Informe ao seu médico o aparecimento de qualquer reagdo desagradavel.

Informe ao seu médico se estiver utilizando qualquer outro medicamento.

Néo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
PRECAUCOES

A vacina ndo deve ser utilizada se, apos vigorosa agitagao antes da administragéo, a suspenséo ndo se apresentar uniforme (branca e
homogénea).

Se a crianga estiver com febre (temperatura axilar superior a 37,5°C), vocé deve conversar com o seu médico para a melhor orientagao.
N&o interromper a série (esquema) de vacinagdo sem o conhecimento do seu médico.
A Vacina Pneumocécica Conjugada 7-Valente — Proteina Diftérica CRMyg7 ndo deve ser utilizada em criangas acima dos 10 anos de idade.

Como qualquer vacina, a Vacina Pneumocdcica Conjugada 7-Valente — Proteina Diftérica CRM.g; pode ndo proteger 100% das criangas
vacinadas.

Converse com o seu médico para maiores informag@es sobre a vacina. Todas as suas dividas deveréo ser esclarecidas com o seu médico.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A Vacina Pneumocécica Conjugada 7-Valente — Proteina Diftérica CRM;g; ndo mostrou interagdes prejudiciais quando administrada concomi-
tantemente as vacinas contra difteria, tétano e pertussis (DTP) ou difteria, tétano e pertussis acelular (DTaP); Haemophilus influenzae tipo b (Hib);
vacina oral contra poliomielite (OPV) ou vacina injetavel contra poliomielite (IPV); hepatite B; sarampo, caxumba e rubéola (MMR) e varicela,
refletindo seguranga quando do uso deste produto como parte do esquema de imunizagéo de rotina. Por favor converse com o médico de seu filho
para maiores informacoes.

4. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ASPECTO FiSICO

A Vacina Pneumocécica Conjugada 7-Valente — Proteina Diftérica CRM,g; é uma suspenséo injetavel pronta para uso apresentada na forma
liquida.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Antes do uso deve-se agitar a seringa para obteng@o de uma suspensao branca e homogénea.
DOSAGEM

Esta vacina deve ser aplicada somente no musculo (via intramuscular).

Somente deixe-se aplicar a vacina por um profissional da area da sade qualificado.

A dose é 0,5 mi, administrada por via intramuscular, com cuidado para evitar a aplicacdo em nervos e vasos sangliineos ou suas proximidades. Os
locais preferenciais sdo a face anterior e lateral da coxa em lactentes ou o0 misculo deltdide do brago das criancas. A vacina nao deve ser adminis-
trada na regido glatea.

COMO USAR

Antes da administragéo, a pele do local da administragdo deve ser limpa e preparada com germicida adequado. Apos a insercéo da agulha, aspirar
e esperar para ver se ocorre refluxo sanglineo na seringa, o que ira ajudar a evitar a administragdo indevida em um vaso sangiineo. Se ocorrer
refluxo, retirar a agulha e preparar nova administragéo em outro local.



Como este produtoﬁé uma suspensao que contém um componente de aluminio, deve ser agitada com vigor imediatamente antes de seu uso para
obter uma suspens&o uniforme. A vacina néo deve ser utilizada se a re-suspenséo nio for possivel.

Medicamentos de uso injetavel devem ser inspecionados visualmente quanto & presenga de particulas e alteragdo da cor antes da administragéo.
Este produto ndo deve ser utilizado se for observada a presenga de particulas ou alteracdo da sua cor.

Essa vacina n&o pode ser misturada a outras vacinas ou outros produtos na mesma seringa.
Esquema de Vacinagao

Criangas com idade abaixo de 7 meses

Para as criangas lactentes com menos de 7 meses de idade, a série de vacinagies com a Vacina Pneumocécica Conjugada 7-Valente -
Proteina Diftérica CRMg7 consiste de quatro doses de 0,5 ml cada. A idade usual de administragao da primeira dose &€ de 2 meses de idade,
porém pode ser antecipada até 6 semanas de idade. O intervalo entre as doses é de 4 a 8 semanas. A quarta dose (conhecida como dose de
reforgo) deve ser administrada aos 12-15 meses de idade e com um intervalo de pelo menas 2 meses apds a terceira dose.

Criangas com 7 ou mais meses de idade e ndo-vacinadas previamente
Para criangas mais velhas e ndo-vacinadas previamente, aplica-se o seguinte esquema:

( Idade na primeira dose N2 total de doses de 0,5 mi
| 7 - 11 meses de idade ‘ 3*
12 - 23 meses de idade 2%
de 24 meses até 9 anos de idade 1

* 2 doses com intervalo minimo de 4 semanas; terceira dose apés um
ano de idade administrada, no minimo, 2 meses apos a segunda dose.
** 2 doses com intervalo minimo de 2 meses.

Siga a orientagé@o de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
5. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Esta vacina, como qualguer outra, n&o é isenta de causar reacdes desagradéveis. Abaixo listamos as reagdes observadas com a utilizagdo dessa
vacina:

Muito comum: eritema (vermelhidao), endurecimento/edema (inchago), dor/sensibilidade aumentada no local da aplicago, diarréia, vomito, febre,
redugéo do apetite, sonoléncia; sono agitado, irritabilidade.

Comum: endurecimento/edema (inchago) ou eritema (vermelhid&o) maior que 2,4 cm no local da aplicagéo, dor/sensibilidade aumentada que
interfere com os movimentos, febre maior que 39°C.

Incomum: erupgao na pele, urticaria ou erupgéo na pele do tipo urticaria.
Rara: convulsdes (incluindo convuls&o febril), episodios hipotdnicos, hiporresponsivos (crianga flacida ndo respondendo bem).

Muito rara: dermatite (inflamagé&o da pele), urticaria e prurido (coceira) no local da aplicagdo, linfadenopatia (aumento dos ganglios) proéxima ao
local da aplicagao, reagdo de hipersensibilidade (alergia) incluindo edema facial (inchago no rosto), dispnéia (dificuldade para respirar), broncoes-
pasmo (falta de ar abrupta), reacdo anafilatica/anafilactdide (alergia abrupta e grave) incluindo choque, edema angioneurdtico, eritema muitiforme.

Assim como com outras vacinas pediatricas, tém ocorrido relatos espontaneos de apnéia (falta de ar) apds a administra¢éo da Vacina
Pneumocdcica Conjugada 7-Valente — Proteina Diftérica CRM;g7. Na maioria desses casos, a Vacina Pneumocécica Conjugada 7-Valente —
Proteina Diftérica CRM,g; tinha sido administrada concomitantemente a outras vacinas, incluindo a vacina contra difteria, tétano e pertussis
(DTP), a vacina contra difteria, tétano e pertussis acelular (DTaP), as vacinas contra hepatite B, a vacina contra poliomielite inativada (IPV), vacina
contra Haemophilus influenzae tipo b (Hib), a vacina contra sarampo, caxumba e rubéola (MMR) e/ou vacina contra varicela. Além disso, na maioria
desses relatos, estavam presentes condi¢des médicas preexistentes, como histéria de apnéia, infecgdo, prematuridade e/ou convulsdes.

6. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Nos casos observados, a maioria das criangas permaneceu sem os sintomas de qualquer natureza. Em geral, os eventos adversos relatados com
a superdosagem também foram reportados com a administragao de doses Unicas da Vacina Pneumocécica Conjugada 7-Valente — Proteina
Diftérica CRM197.

7. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conserve a vacina em geladeira (temperatura entre 2°C e 8°C). A vacina néo pode ser congelada. Caso ocorra congelamento, n&o utilize a vacina.

Guardar a vacina na embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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