VAXNEUVANCE®

vacina adsorvida pneumococica 15-valente
(conjugada, polissacaridica)

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.

Suspenséo Injetavel

Cada dose de 0,5 mL da vacina contém 32 mcg de polissacarideos pneumocécicos
totais (2,0 mcg cada dos sorotipos polissacarideos 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A,
19F, 22F, 23F, e 33F e 4,0 mcg de sorotipo polissacarideo 6B) conjugado com 30 mcg

de proteina carreadora CRM1g7.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

VAXNEUVANCE®
vacina adsorvida pneumocécica 15-valente (conjugada, polissacaridica)

APRESENTACOES
VAXNEUVANCE® é uma suspensdo injetavel apresentada em cartucho com 1 seringa preenchida de
dose unica com 0,5 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 SEMANAS DE IDADE

COMPOSICAO

Ingredientes ativos: cada dose de 0,5 mL da vacina contém 32 mcg de polissacarideos pneumococicos
totais (2,0 mcg cada dos sorotipos polissacarideos 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, ¢
33F, e 4,0 mcg de sorotipo polissacarideo 6B) conjugado com 30 mcg de proteina carreadora CRM97.
Excipientes: cloreto de sdédio, L-histidina, polissorbato 20, agua para injetaveis e aluminio (como
adjuvante fosfato de aluminio).

A vacina ndo contém conservantes.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O seu profissional de saude recomendou ou administrou VAXNEUVANCE® para ajudar a proteger vocé
ou seu filho contra a doenga pneumocoécica causada por 15 tipos de bactérias chamadas Streptococcus
prneumoniae ou pneumococos. A vacina pode ser administrada a criangas de 6 semanas a 17 anos de idade
e a adultos de 18 anos de idade ou mais.

VAXNEUVANCE® pode nio proteger contra doengas causadas por tipos de pneumococos que ndo estdo
cobertos pela vacina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VAXNEUVANCE® ¢ utilizada para ajudar a proteger contra a doenga pneumocdcica, que se refere a
qualquer doenga causada por pneumococos. Estas bactérias podem causar muitos tipos de doengas,
incluindo infec¢do pulmonar (pneumonia), inflamagao das membranas que revestem o cérebro e a medula
espinhal (meningite) ¢ uma infecgdo grave no sangue (bacteremia). Essas enfermidades s3o mais
provaveis de ocorrer em criangas mais jovens, idosos e pessoas com determinadas doengas ou
comportamentos como fumar cigarros. Em criangas, o pneumococos também ¢ uma das causas mais
comuns de infec¢des de ouvido.

VAXNEUVANCE® contém como ingrediente ativo acticares bacterianos de 15 tipos de pneumococos,
cada um deles ligados a uma proteina (CRM97). Os acticares dessas bactérias e a proteina ndo estdo vivos
e nio causam doenga.

O aluminio, como adjuvante de fosfato de aluminio, estd incluido para ajudar a vacina a funcionar
melhor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio administre VAXNEUVANCE® se vocé ou seu filho forem alérgicos a qualquer um dos ingredientes
de VAXNEUVANCE® ou a qualquer vacina que contenha toxoide diftérico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe seu profissional de satide sobre quaisquer condi¢des clinicas que vocé ou seu filho tenham ou
tiveram e sobre quaisquer alergias.



Informe seu profissional de saude se vocé ou seu filho apresentarem um sistema imune fraco (o que
significa que o corpo de vocés esta menos capaz de combater infecgdes) ou se vocés estiverem tomando
determinados medicamentos que podem enfraquecer seu sistema imune (por exemplo, imunossupressores
ou esteroides).

Informe ao seu médico se vocé tomou ou estd tomando medicamentos imunossupressores, pois esses
medicamentos podem alterar o efeito da vacina.

Se seu filho for um bebé, também informe seu profissional de satde se seu filho nasceu prematuramente
(muito cedo).

Assim como outras vacinas, VAXNEUVANCE® pode nio proteger completamente a todos aqueles que
tomaram a vacina.

Vocé pode obter informagdes adicionais com seu profissional de saude, que tem informagdes mais
detalhadas.

Gravidez e amamentacio

Gravidez

Informe seu profissional de satde se vocé ou sua filha estiverem gravidas ou planejarem engravidar. Ele
lhe dir4 se vocés devem receber VAXNEUVANCE®,

Amamentacgio

Informe seu profissional de saude se vocé ou sua filha estio amamentando ou pretendem amamentar. Ele
lhe dir4 se vocés devem receber VAXNEUVANCE®,

Uso criterioso no aleitamento ou na doacédo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criancas
Nio foi estabelecido se VAXNEUVANCE® pode ser usada em criangas com menos de 6 semanas de
idade.

Posso tomar VAXNEUVANCE® com outras vacinas e medicamentos?
Seu filho pode receber VAXNEUVANCE® a0 mesmo tempo que outras vacinas pediatricas de rotina.

Em adultos, VAXNEUVANCE® pode ser administrada a0 mesmo tempo que a vacina contra gripe
(vacina influenza inativada).

Informe seu profissional de satide se vocé ou seu filho estiverem tomando, tiverem tomado recentemente
ou se vierem a tomar qualquer outra vacina ou medicamento (por exemplo, imunossupressores ou
esteroides que podem enfraquecer seu sistema imune), incluindo aqueles que vocé pode comprar sem
receita.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
Espera-se que VAXNEUVANCE® tenha influéncia nula ou insignificante sobre a capacidade de dirigir e
operar maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em geladeira (2°C a 8°C). Ndo congelar.

Manter nesta embalagem até o final do uso.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

VAXNEUVANCE® deve ser administrada o mais rapido possivel apos ser retirada do refrigerador.

Na eventual excursio de temperatura temporaria, dados de estabilidade indicam que VAXNEUVANCE®
¢ estavel em temperatura de até 25°C por 48 horas.

Nimero de lote e datas de fabricacéio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Aparéncia: VAXNEUVANCE® é uma suspensio opalescente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Esta vacina ¢ administrada através de uma inje¢do no musculo (preferencialmente na parte superior do
brago ou na coxa para criangas e na parte superior do brago para adultos).

Os bebés podem receber até 3 doses da vacina até 6 meses de idade com base em recomendacgdes oficiais.
Uma dose adicional ¢ administrada a criangas entre 11 a 15 meses de idade. Seu profissional de saude lhe
informara quando seu filho deve receber sua proxima dose.

Se seu filho ndo recebeu todas as doses de acordo com as recomendagdes oficiais, seu profissional de
saude pode recomendar doses para ajuda-lo na recuperacgio.

Adultos precisam de uma dose da vacina.

Pessoas com certas condi¢cdes médicas podem precisar de mais de uma dose de VAXNEUVANCE®. Seu
profissional de saude lhe dira quantas doses vocé ou seu filho devem receber.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu profissional de saude decidira quando administrar a dose esquecida.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como qualquer vacina, esta vacina pode apresentar efeitos colaterais, também conhecidos como
reagdes adversas, apesar de nem todo mundo apresenta-los.

As seguintes reagdes adversas podem ser observadas apdés o uso de VAXNEUVANCE® em bebés e
criangas de 6 semanas a menores de 2 anos de idade:

Muito comum (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
—  Irritabilidade

—  Febre (temperatura de 38°C ou superior)

— Sonoléncia

—  Dor, vermelhidao, inchago ou rigidez no local da injegdo
— Diminui¢do do apetite

Comum (podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas):
—  Urticéria

Incomum (podem afetar até¢ 1 em 100 pessoas):
—  Febre (temperatura de 40°C ou superior)
—  Urticaria no local da inje¢do

As seguintes reacdes adversas podem ser observadas apés o uso de VAXNEUVANCE® em criancas e
adolescentes de 2 a menores de 18 anos de idade:

Muito comum (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
— Dor, vermelhiddo ou inchago no local da injecdo

— Dores musculares

— Sensagdo de cansago

— Dor de cabecga

Comum (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
— Rigidez no local da injecéo



—  Febre (temperatura de 38°C ou superior)
— [Irritabilidade

— Sonoléncia

— Diminuig¢3o do apetite

—  Urticaria

As seguintes reacdes adversas podem ser observadas com VAXNEUVANCE® em adultos com 18 anos
de idade ou mais:

Muito comum (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
— Dor, inchago ou vermelhiddo no local da inje¢ao

— Sensagio de cansago

— Dores musculares

— Dor de cabega

— Dor nas articulagdes (em pessoas de 18 a 49 anos de idade)

Comum (podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas):

—  Coceira no local da injecdo

— Febre

— Dor nas articulagdes (em pessoas de 50 anos de idade ou mais)

Estas reac¢des sdo geralmente leves e duram pouco tempo.

Informe seu profissional de satide sobre estas reagdes ou qualquer outro sintoma incomum que
desenvolver depois que vocé€ ou seu filho receberem esta vacina. Obtenha cuidados médicos
imediatamente se vocé ou seu filho apresentarem sintomas de uma reagio alérgica, que podem incluir:

— Respiragdo ofegante ou problemas para respirar

— Inchago da face, labios ou lingua

—  Urticéria

—  Erupglo na pele

Pode haver reagdes que nao estdo listadas aqui. Pergunte mais informag¢des ao seu profissional de satde.

Atencdo: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Nao héa dados disponiveis sobre superdosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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Anexo B

Histoérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versées Apresentagdes
. Assunto Assunto Itens de bula
expediente | expediente expediente| expediente aprovagio (VPIVPS) relacionadas
10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - - IDENTIFICAQAO DO
) Notificagao de ) MEDICAMENTO SUS INJ CT 1 SER PREENC
B Alteracao de Texto de B B B VP VD TRANS X 0.5 ML
Bula — publicagéo no - DIZERES LEGAIS '
Bulario RDC 60/12
10456 - PRODUTO 11958 - PRODUTOS SUS INJ CT 1 SER PREENC
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 70. VD TRANS X 0.5 ML
Notificagao de Alteracao do prazo '
13/11/2025 | 1495806/25-1 | Ajteracao dg Texto de |04/04/2025| 0465610/25-5 | 4 V%”dadepdo 13/11/2025 - DIZERES LEGAIS VP
Bula — publicagdo no produto terminado - SUS INJ CT 10 SER PREENC
Bulario RDC 60/12 Moderada VD TRANS X 0,5 ML
-4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10456 - F’RODUTO MEDICAMENTO? SUS INJ CT 1 SER PREENC
ﬁlctg:c_.oqo%- 5. ONDE, COMO E POR VD TRANS X 0.5 ML
03/10/2024 | 1358417/24-5 otiticagao de ] ] ; ] - ' VP

Alteracao de Texto de
Bula — publicacdo no
Bulario RDC 60/12

QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

- DIZERES LEGAIS

SUS INJ CT 10 SER PREENC
VD TRANS X 0,5 ML




22/09/2023

1009187/23-6

10463 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula -
publicagéo no Bulario
RDC 60/12

1528 - PRODUTO

22/03/2022 | 1341879/22-3 Regi'géodi'gg o] 08105/2023 Verséo '”";3::9 texto de
Novo
10463 - PRODUTO
Mesmo da | - Mesmo da |n3£ggﬁligigl de | Mesmo da
submissdo | submiss&o Texto de Bula - submAlssao DIZERES LEGAIS
eletrénica | eletrénica publicag&o no eletronica

Bulario RDC 60/12

VP

SUS INJ CT 1 SER PREENC
VD TRANS X 0,5 ML

SUS INJ CT 10 SER PREENC
VD TRANS X 0,5 ML




