
I) IDENTIFICAl;AO DO MEDICAMENTO 

Vacina Pneumococica Conjugada 7-Valente - Proteina Difterica CRM197 

Suspensao injetavel 

SOMENTE USO INTRAMUSCULAR 

APRESENTAl;AO 

Cartucho com 1 estojo contendo 1 seringa preenchida com dose (mica de 0,5 mre 1 agulha. 

USO PEDIATRICO 

COMPOSIl;AO 

Cada 0,5 ml de dose intramuscular e formulada para conter 2 mcg de sacarideo dos sorotipos 4, 9V, 14, 18C, 19F e 23F; 4 mcg de sorotipo 68; 
aproximadamente 20 mcg de proteina CRM197 eO,S mg de fosfato de aluminio como adjuvante (equivalente a 0,125 mg de aluminio). -Excipientes: c1oreto de s6dio (4,5 mg) e agua para injelfao (q.s. 0,5 ml).
 

Nao contem conservante.
 

II) INFORMAl;OES AO PACIENTE
 

1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

A Vacina Pneumococica Conjugada 7-Valente - ProteinaDifterica CRM197 funciona estimulando 0 sistema imunol6gico da crianl(a a produzir ­
res posta imune (defesa) de longa dural(ao e com memoria imunologica, ou seja, previne as crianl(as de contrairem doenl(as causadas pela bacteria -pneumoc6cica, cujos tipos estao presentes nesta vacina. Os estudos demonstram que a resposta a vacina e obtida ja a partir de 1 mes da 
aplical(ao, com protel(ao de longa dural(ao apos ter side utilizada conforme recomendado nesta bula. ­
2. POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO? 

A Vacina Pneumococica Conjugada 7-Valente - Proteina Difterica CRM197 esta sendo indicada para imunizal(ao ativa (protel(ao) de crianl(as 
entre 6 semanas e 9 anos de idade, contra os tipos sorologicos (4, 68, 9V, 14, 18C, 19F e 23F) da bacteria chamada Streptococcus pneumoniae, 
causadora de doenl(as pneumococicas, como meningites (infecl(ao do sistema nervoso central), sepses (infecl(ao e falencia de multiplos 6rgaos), 
bacteremia (infecl(ao na corrente sangOinea), pneumonia (infecl(ao dos pulmoes) e otite media (infecl(ao dos ouvidos). 

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

CONTRA-INDICAQaES 

A Vacina Pneumococica Conjugada 7-Valente - Proteina Difterica CRM197 nao deve ser utilizada, ou seja, esta contra-indicada para crianl(as 
alergicas a qualquer dos componentes da vacina.
 

ADVERTENCIAS
 

A V~cina Pneumococica Conjugada 7-Valente - Proteina Difterica CRM197 NAO DEVE SER ADMINISTRADA POR VIA INTRAVENOSA EM
 
HIPOTESE ALGUMA.
 

Doenl(as de menor importancia, como uma infecl(ao respiratoria leve acompanhada ou nao por febre baixa, em geral, nao constituem contra­

indical(oes a vacinal(ao. A decisao de administrar ou atrasar a vacinal(ao devido a doenl(a febril atual ou recente deve ser tomada pelo medico,
 
considerando a gravidade dos sintomas e da etiologia da doenl(a. A administral(ao da Vacina Pneumococica Conjugada 7-Valente - Proteina
 
Difterica CRM197 deve ser adiada em individuos que sofrem de doenl(a febril aguda grave.
 

In!orme ao seu medic~ 0 aparecimento de qualCluer rear;:ao desagradllvel.
 

Informe ao seu medico se estiver utilizando qualquer outro medicamento.
 

Nao use medicamento sem 0 conhecimento do seu medico. Pode ser perigoso para a sua saude.
 

PRECAUQaES
 

A vacina nao deve ser utilizada se, apos vigorosa agital(ao antes da administral(ao, a suspensao nao se apresentar uniforme (branca e
 
homogenea).
 

Se a crianl(a estiver com febre (temperatura axilar superior a 37,5°C), voce deve conversar com 0 seu medico para a melhor oriental(ao.
 

Nao interromper a serie (esquema) de vacinal(ao sem 0 conhecimento do seu medico.
 

A Vacina Pneumoc6cica Conjugada 7-Valente - Proteina Difterica CRM197 nao deve ser utilizada em crianl(as acima dos 10 anos de idade.
 

Como qualquer vacina, a Vacina Pneumoc6cica Conjugada 7-Valente - Proteina Difterica CRM197 pode nao proteger 100% das crianl(as
 
vacinadas.
 

Converse com 0 seu medico para maiores informal(oes sobre a vacina. Todas as suas duvidas deverao ser esclarecidas com 0 seu medico.
 

INTERAQaES MEDICAMENTOSAS
 

A Vacina Pneumoc6cica Conjugada 7-Valente - Proteina Difterica CRM197 nao mostrou interal(oes prejudiciais quando administrada concomi­

tantemente as vacinas contra difteria, tetano e pertussis (DTP) ou difteria, tetano e pertussis acelular (DTaP); Haemophilus influenzae tipo b (Hib); 
vacina oral contra poliomielite (OPV) ou vacina injetavel contra poliomielite (IPV); hepatite 8; sarampo, caxumba e rubeola (MMR) e varicela, 
refletindo seguranl(a quando do uso deste produto como parte do esquema de imunizal(ao de rotina. Por favor converse com 0 medico de seu filho 
para maiores informal(oes. 

4. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
 

ASPECTO FisICO
 -
-

-_ A Vacina Pneumoc6cica Conjugada 7-Valente - Proteina Difterica CRM197 e uma suspensao injetavel pronta para uso apresentada na forma
 
Ifquida.
 

CARACTERisTfCAS ORGANOLEPTICAS
 

Antes do usa deve-se agitar a seringa para obtenl(ao de uma suspensao branca e homogenea.
 

DOSAGEM
 

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

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

A dose eO,S ml, administrada por via intramuscular, com cuidado para evitar a aplical(ao em nervos e vasos sangOineos ou suas proximidades. Os
 
locais preferenciais sao a face anterior e lateral da coxa em lactentes ou 0 musculo deltoide do bral(o das crianl(as. A vacina nao deve ser adminis­

trada na regiao glutea.
 

COMO USAR
 

Antes da administral(ao, a pele do local da administra(;ao deve ser limpa e preparada com germicida adequado. Ap6s a inser(;ao da agulha, aspirar
 
e esperar para ver se ocorre refluxo sangOineo na seringa, 0 que ira ajudar a evitar a administral(ao indevida em um vasa sangOineo. Se ocorrer
 
refluxo, retirar a agulha e preparar nova administral(ao em outro local.
 



---------

Como este produto _e um~ suspensaoque ?ontem um cornPonente de aluminio, deve ser agitada com vigor imediatamente antes de seu uso para 
obter uma suspensao unlforme. A vaclna nao deve ser utlllzada se a re-suspensao nao for possive!. 

Medicamentos _de usa injetav~1 devem ser inspecionados visualmente quanta apresenya de particulas e alterayao da cor antes da administrayao. 
Este produto nao deve ser utlllzado se for observada a presenya de part/culas ou alterayao da sua cor. 

Essa vacina nao pode ser misturada a outras vacinas ou outros produtos na mesma seringa. 

Esquema de Vacina{:ao 

Crianr;as com idade abaixo de 7 meses
 
Para ~s cri~n~a~ lactentes com menos de 7 meses de idade, a serie de vacinayoes com a Vacina Pneumococica Conjugada 7-Valente­

Pro!ema Olftenca C~M197 co~slste de quatro doses de 0,5 ml cada. A idade usual de administrayao da primeira dose e de 2 meses de idade,
 
porem pode ser antec!p!'da ate 6 semanas de Idade: 0 Intervalo entre as doses e de 4 a 8 semanas. A quarta dose (conhecida como dose de
 
reforyo) deve ser admlnlstrada aos 12-15 meses de Idade e com um intervalo de pelo menos 2 meses ap6s a terceira dose.
 

Crianr;as com 7 ou mais meses de idade e ntio-vacinadas previamente
 
Para crianyas mais ve/has e nao-vacinadas previamente, aplica-se 0 seguinte esquema:
 

I Idade na primeira dose NQ total de doses de 0,5 ml -
I 7 - 11 meses de idade 3' 

12 - 23 meses de idade 2** 

I de 24 meses ate 9 anos de idade 

, 2 doses com intervalo minimo de 4 semanas; terceira dose ap6s um 
ana de idade administrada, no minimo, 2 meses ap6s a segunda dose. -** 2 doses com intervalo minimo de 2 meses. -

Siga a orienta{:80 de seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura{:ao do tratamento. -
Nao interrompa 0 tratamento sem 0 conhecimento do seu medico. 

Nao use 0 medicamento com 0 prazo de validade vencido. Antes de usar observe 0 aspecto do medicamento. 

5. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEOICAMENTO POOE CAUSAR? 

Esta vacina, como qualquer outra, nao e isenta de causar reayoes desagradaveis. Abaixo listamos as reayoes observadas com a utilizayao dessa 
vacina: 

Muito comum: eritema (vermelhidao), endurecimento/edema (inchayo), dor/sensibilidade aumentada no local da aplicayao, diarreia, vomito, febre, 
reduyao do apetite, sonolfmcia; sono agitado, irritabilidade. 

Comum: endurecimento/edema (inchayo) ou eritema (vermelhidao) maior que 2,4 cm no local da aplicayao, dor/sensibilidade aumentada que 
interfere com os movimentos, febre maior que 39°C. 

Incomum: erupyao na pele, urticaria ou erupyao na pele do tipo urticaria. 

Rara: convulsoes (incluindo convulsao febril), epis6dios hipotonicos, hiporresponsivos (crianya flacida nao respondendo bem). 

Muito rara: dermatite (inflamayao da pele), urticaria e prurido (coceira) no local da aplicayao, linfadenopatia (aumento dos ganglios) pr6xima ao 
local da aplicayao, reayao de hipersensibilidade (alergia) incluindo edema facial (inchayo no rosto), dispneia (dificuldade para respirar), broncoes­
pasmo (falta de ar abrupta), reayao anafilaticaJanafilact6ide (alergia abrupta e grave) incluindo choque, edema angioneur6tico, eritema multiforme. 

Assim como com outras vacinas pediatricas, tem ocorrido relatos espontaneos de apneia (falta de ar) ap6s a administrayao da Vacina 
Pneumococica Conjugada 7-Valente - Proteina Difterica CRM197. Na maioria desses casos, a Vacina Pneumococica Conjugada 7-Valente­
Protefna Difterica CRM197 tinha sido administrada concomitantemente a outras vacinas, incluindo a vacina contra ditteria, tetano e pertussis 
(DTP), a vacina contra ditteria, tetano 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 rubeola (MMR) e/ou vaGina contra varicela. Alem disso, na maioria 
desses relatos, estavam presentes condiyoes medicas preexistentes, como hist6ria de apneia, infecyao, prematuridade e/ou convulsoes. 

6. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE OESTE MEDICAMENTO DE UMA s6 VEZ? 

Nos casos observados, a maioria das crianyas permaneceu sem os sintomas de qualquer natureza. Em geral, os eventos adversos relatados com 
a superdosagem tambem foram reportados com a administrayao de doses (micas da Vacina Pneumococica Conjugada 7-Valente - Protefna 
Difterica CRM197. 

7. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 

Conserve a vacina em geladeira (temperatura entre 2°C e 8°C). A vacina nao pode ser congelada. Caso ocorra congelamento, nao utilize a vacina. 
Guardar a vacina na embalagem original. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crian{:as. 
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