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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PNEUMOVAX® 23
vacina pneumocdcica 23-valente (polissacaridica)

APRESENTACOES
PNEUMOVAX® 23 é uma solugdo injetével estéril apresentada em cartucho com 1 ou 10 frascos-ampolas de 0,5 mL.

USO INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada dose imunizante de 0,5 mL da vacina contém polissacarideos capsulares altamente purificados de Streptococcus pneumoniae, sendo 25 mcg
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.

Excipientes: cloreto de sodio, dgua para injetaveis e fenol.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

PNEUMOVAX® 23 ¢ indicada para vacinagdo contra doenga pneumocdcica causada pelos tipos de pneumococos incluidos na vacina. A eficécia
da vacina na prevengio de pneumonia pneumocdcica e bacteremia pneumocdcica foi demonstrada em estudos clinicos controlados na Africa do
Sul e na Franga e em estudos de caso-controle.

PNEUMOVAX® 23 ndo previne contra doengas causadas por tipos capsulares de pneumococos diferentes dos existentes na vacina.

As pessoas pertencentes as categorias descritas abaixo e que ndo receberam vacina pneumococica ou cujo status anterior de vacinagdo contra
pneumococos seja desconhecido devem receber PNEUMOVAX®™ 23. Entretanto, se um individuo j& recebeu a primeira dose da vacina
pneumocdcica, deve ser consultado o item Revacinacéio antes que seja administrada uma dose adicional da vacina.

A administragio de PNEUMOVAX® 23 ¢ recomendada para determinadas pessoas, selecionadas como segue:

Individuos imunocompetentes:

- vacinagdo de rotina para individuos com 50 anos de idade ou mais;

- individuos a partir de 2 anos de idade com doenga cardiovascular cronica (incluindo insuficiéncia cardiaca congestiva e cardiomiopatias), doenga
pulmonar crénica (incluindo doenga pulmonar obstrutiva cronica e enfisema) ou diabetes mellitus;

- individuos a partir de 2 anos de idade com histérico de alcoolismo, doenga cronica do figado (incluindo cirrose) ou vazamento de fluido
cerebroespinhal;

- individuos a partir de 2 anos de idade com asplenia anatomica ou funcional (incluindo anemia falciforme e esplenectomia);

- individuos a partir de 2 anos de idade que residam ou frequentem ambientes ou locais especiais.

Individuos imunocomprometidos:

- individuos a partir de 2 anos de idade com infecg¢do por HIV, leucemia, linfoma, doenga de Hodgkin, mieloma multiplo, cancer generalizado,
insuficiéncia renal cronica ou sindrome nefrotica; pacientes que recebem quimioterapia imunossupressora (incluindo corticosteroides); e individuos
submetidos a transplante de 6rgdos ou medula dssea (para grupos restritos, veja "Momento da Vacinagdo").

PNEUMOVAX® 23 pode ndo ser eficaz na prevengdo contra infecgdes resultantes de fratura craniana basilar ou de comunicagdo externa com o
fluido cerebroespinhal.

Momento da Vacinagao

A vacina pneumocdcica deve ser administrada, se possivel, pelo menos duas semanas antes da esplenectomia eletiva. No caso de quimioterapia
programada contra o cancer ou outro tratamento imunossupressor (por exemplo, pacientes com doenca de Hodgkin ou que receberam transplante
de 6rgaos ou de medula dssea), o intervalo entre a vacinagio e o inicio do tratamento imunossupressor deve ser de pelo menos duas semanas; deve-
se evitar a vacinag¢do durante a quimioterapia ou radioterapia. A vacina pneumocdcica também pode ser administrada varios meses apds o término
da quimioterapia ou radioterapia para doenga neoplasica. Em pessoas com doenca de Hodgkin, pode ocorrer diminui¢do da resposta imunoldgica
por dois anos ou mais quando a vacina ¢ administrada ap6s o término da quimioterapia intensiva (com ou sem radiagdo); no entanto, observou-se
melhora significativa na resposta de anticorpos em alguns pacientes nesse periodo, particularmente quando o intervalo entre o fim do tratamento e
a vacinag¢do pneumocdcica foi maior.

As pessoas com infecgdo assintomatica ou sintomatica por HIV devem ser vacinadas apds confirmagio do diagnostico, assim que possivel.
Revacinacio

A revacinagio de rotina de individuos imunocompetentes previamente vacinados com PNEUMOVAX® 23 nio é recomendada.

Entretanto, a revacinagdo ¢ recomendada para individuos com 2 anos de idade ou mais que estdo sob alto risco de infecgdo pneumococica grave e
aqueles suscetiveis a apresentar reducdo rapida dos niveis de anticorpos contra pneumococos, desde que transcorridos pelo menos cinco anos do
recebimento da primeira dose da vacina pneumococica.

O maior grupo de risco ¢ formado por pessoas com asplenia anatdmica ou funcional (por exemplo, anemia falciforme e esplenectomia), infec¢do
por HIV, leucemia, linfoma, doenga de Hodgkin, mieloma multiplo, cancer generalizado, insuficiéncia renal cronica, sindrome nefrética ou outras
afecgdes associadas a imunossupressao (por exemplo, transplante de 6rgaos ou de medula 6ssea), e individuos que estejam recebendo quimioterapia
imunossupressora (incluindo corticosteroides sistémicos de uso cronico) (veja "Momento da Vacinagdo").

E recomendével que a revacinagio seja considerada trés anos ap6s a primeira dose no caso de criangas que tenham 10 anos de idade ou menos a
época da revacinag@o e que pertengam a grupos sob alto risco de infec¢@o pneumocdcica grave (por exemplo, criangas com asplenia anatomica ou
funcional — incluindo anemia falciforme ou esplenectomia — ou condi¢des associadas a redugdo rapida de anticorpos apds a vacinagao inicial —
incluindo sindrome nefrotica, insuficiéncia renal ou transplante renal).*

Caso o status inicial da vacinag@o de pacientes do grupo de alto risco seja desconhecido, os pacientes devem receber a vacina pneumocdcica.
Todos os individuos com idade igual ou superior a 65 anos que ndo foram vacinados nos cinco anos anteriores (e cuja idade era inferior a 65 anos
na época da vacinagdo) devem receber uma segunda dose da vacina.

Considerando a insuficiéncia de dados relacionados a seguranga da vacina pneumocdcica quando administrada trés ou mais vezes, a revacinagdo
apos uma segunda dose geralmente ndo ¢ recomendada.

* Recomendagdo do Comité Consultivo de Praticas de Imunizagdo (Advisory Committee on Immunization Practices — ACIP)

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficéacia protetora das vacinas pneumococicas com 6 ou 12 polissacarideos capsulares foi avaliada em dois estudos controlados que envolveram
mineradores de ouro jovens e saudaveis da Africa do Sul, os quais apresentam alta taxa de episodios de pneumonia e bacteremia pneumocdcicas.
Foram observadas taxas de episodios especificos de tipos capsulares de pneumonia pneumocdcica durante o periodo de duas semanas até cerca de
um ano apos a vacinagdo. Nos dois estudos para os tipos capsulares representados, a eficacia protetora foi de 76% e 92%, respectivamente.



Em estudos semelhantes conduzidos pelo Dr. R. Austrian e colaboradores que utilizaram vacinas pneumococicas semelhantes preparadas pelo
“National Institute of Allergy and Infectious Diseases”, a reducdo das pneumonias causadas pelos tipos capsulares contidos nas vacinas foi de 79%,
enquanto a redugdo da bacteremia pneumocdcica especifica por tipo foi de 82%.

Um estudo prospectivo realizado na Franga verificou que a vacina pneumocoécica foi 77% eficaz na redugéo da incidéncia de pneumonia entre
residentes de casas de repouso.

Nos Estados Unidos, dois estudos controlados e randomicos realizados apds a obtengdo de licenga para comercializagdo e que envolveram idosos
ou pacientes com doengas cronicas que receberam vacina polivalente de polissacarideos ndo confirmaram a eficacia da vacina para pneumonia ndo
bacterémica. Esses estudos, no entanto, podem néo ter apresentado poder estatistico suficiente para detectar diferenga na incidéncia de pneumonia
pneumocodcica ndo bacterémica confirmada por laboratdrio entre os grupos vacinados e ndo vacinados dos estudos.

Uma metanalise de nove estudos controlados e randémicos com a vacina pneumocdcica concluiu que a vacina pneumococica € eficaz na reducéo
da frequéncia de pneumonia pneumocdcica nio bacterémica entre adultos dos grupos de baixo risco, porém ndo nos grupos de alto risco. Esses
estudos podem ter sido limitados, no entanto, em razdo da auséncia de exames diagndsticos especificos e sensiveis para pneumonia pneumococica
ndo bacterémica. A vacina pneumocdcica de polissacarideos ndo € eficaz na prevencdo de otite média aguda e de doengas comuns do trato
respiratorio superior (por exemplo, sinusite) em criangas.

Mais recentemente, varios estudos de caso-controle demonstraram que a vacina pneumocdcica ¢ eficaz na prevengdo de doenga pneumocdcica
grave, estimando-se a eficicia em pessoas imunocompetentes entre 56% a 81%. Apenas um estudo de caso-controle ndo documentou eficicia
contra doenga bacterémica, possivelmente por causa de limitagdes do estudo, incluindo tamanho pequeno da amostra e determinag¢do incompleta
do "status” de vacinagdo dos pacientes. Além disso, 0s pacientes-casos ¢ as pessoas que participaram como controles podem ndo ter sido
comparaveis em relagdo a gravidade das doengas subjacentes, o que pode ter criado uma tendéncia a subestimar a eficacia da vacina.

Um estudo de prevaléncia de sorotipo, realizado com base no sistema de vigildncia pneumocdcica dos Centros de Controle e Prevengdo de Doengas
(Centers for Disease Control and Prevention — CDC) dos Estados Unidos, demonstrou 57% de eficacia protetora global contra infec¢des invasivas
causadas por sorotipos incluidos na vacina em pessoas com idade >6 anos, 65%-84% de eficacia entre os grupos de pacientes especificos (por
exemplo, pessoas com diabetes mellitus, doenga arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga pulmonar cronica e asplenia
anatomica) e 75% de eficacia em pessoas imunocompetentes com idade >65 anos. A eficacia da vacina nao pode ser confirmada em certos grupos
de pacientes imunocomprometidos; no entanto, o estudo ndo conseguiu recrutar nimero suficiente de pacientes ndo vacinados de cada grupo de
doenga.

Em um estudo anterior, criangas e adultos jovens vacinados, com idade entre 2 e 25 anos, com anemia falciforme, asplenia congénita ou que haviam
sido submetidos a esplenectomia apresentaram significativamente menos doenga pneumocdcica bacterémica do que os pacientes que ndo foram
vacinados.

Duracio da Imunidade

Apbs a vacinagdo pneumocodcica, os niveis de anticorpos especificos por sorotipo declinam apds 5-10 anos, mas pode ocorrer redugdo mais rapida
dos niveis de anticorpos em alguns grupos (por exemplo, criangas). Além disso, dados limitados da literatura sugerem que os niveis de anticorpos
podem diminuir mais rapidamente em idosos com mais de 60 anos, o que pode indicar a necessidade de revacinagdo nesses pacientes para que haja
protecio continua* (veja o item 1. INDICACOES, Revacinagio).

Os resultados de um estudo epidemiolégico sugerem que a revacinag@o pode proporcionar prote¢do por pelo menos nove anos apos a dose inicial.
No entanto, foi relatada também reduco da eficacia da vacina a medida que aumentava o intervalo desde a vacinagdo, principalmente entre os
individuos mais idosos (idade 285 anos).

* Recomendagdo do Comité Consultivo de Praticas de Imunizagdo (Advisory Committee on Immunization Practices — ACIP)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

PNEUMOVAX® 23 ¢ uma vacina liquida estéril para injecdo intramuscular ou subcutinea. Ela consiste de uma mistura de polissacarideos
capsulares altamente purificados dos 23 tipos de pneumococos mais prevalentes ou invasivos de Streptococcus pneumoniae, incluindo os seis
sorotipos que mais frequentemente causam infecgdes pneumococicas invasivas resistentes aos antibioticos entre criangas e adultos nos Estados
Unidos (veja Tabela 1). PNEUMOVAX® 23 conta com pelo menos 90% dos tipos de pneumococos isolados do sangue e pelo menos 85% de todos
os tipos de pneumococos isolados de locais geralmente esterilizados, conforme determinado pelos dados atuais da Vigilancia Sanitaria dos Estados
Unidos.

PNEUMOVAX® 23 é produzida de acordo com os métodos desenvolvidos pelos Laboratérios de Pesquisa Merck. Cada dose de 0,5 mL da vacina
contém 25 mcg de cada tipo de polissacarideo, dissolvidos em soluc@o salina isoténica com 0,25% de fenol como conservante.

Tabela 1
Os 23 tipos capsulares de pneumococos incluidos em
PNEUMOVAX® 23

Nomenclatura dinamarquesa

Tipos de pneumococos
123456B** 7F 8 9N 9V** 10A 11A 12F 14** 15B 17F 18C 19A**19F**20 22F 23F** 33F
** Estes sorotipos causam mais frequentemente infec¢des pneumocacicas resistentes a antibioticos

A infecgdo por pneumococos ¢ uma das principais causas de morte em todo o mundo e uma importante causa de pneumonia, bacteremia, meningite
e otite média. As cepas de S. pneumoniae resistentes a medicamentos estdo se tornando cada vez mais comuns nos EUA e em outros paises. Em
algumas areas, foi relatado que cerca de 35% dos isolados de pneumococos eram resistentes a penicilina e, além disso, muitos pneumococos
resistentes a penicilina também so resistentes a outros antibioticos (por exemplo, eritromicina, trimetoprima-sulfametoxazol e cefalosporinas de
amplo espectro). Esses fatos enfatizam a importancia da profilaxia com vacinagéo contra a doenga pneumocdcica.

Epidemiologia

Estima-se que, por ano, s6 nos EUA, ocorram aproximadamente 40.000 mortes em razio de infecgdo por pneumococos e pelo menos 500.000 casos
de pneumonia pneumocdcica; destes, o S. pneumoniae ¢ responsavel por aproximadamente 25% a 35% dos casos de pacientes que necessitaram de
hospitaliza¢ao por pneumonia adquirida na comunidade.

A doenga pneumocdcica ¢ responsavel por aproximadamente 50.000 casos de bacteremia pneumocdcica por ano nos EUA. Alguns estudos sugerem
incidéncia anual global de bacteremia de aproximadamente 15 a 30 casos/100.000 habitantes; no caso de pessoas com 65 anos de idade ou mais,
essa incidéncia é de 50 a 83 casos/100.000 e, no caso de criangas com menos de dois anos de idade, a incidéncia é de 160 casos/100.000. Além
disso, a incidéncia de bacteremia pneumocdcica ¢ alta — cerca de 1% (940 casos/100.000 pessoas) — entre pessoas com sindrome da
imunodeficiéncia adquirida (AIDS). Nos EUA, o risco de adquirir bacteremia ¢ menor entre brancos do que entre pessoas de outros grupos
raciais/étnicos (isto ¢, negros, nativos do Alasca e indios). Apesar do tratamento antimicrobiano adequado e da assisténcia médica intensiva, a taxa
global de casos de bacteremia pneumocoécica que resultam em morte ¢ de 15% a 20% entre os pacientes adultos e de aproximadamente 30% a 40%
entre os pacientes idosos; foi documentada uma taxa global de 36% de casos que resultam em morte entre adultos residentes em cidades,
hospitalizados por causa de bacteremia pneumococica.

Nos EUA, a doenga pneumocdcica € responsavel por aproximadamente 3.000 casos de meningite por ano e a incidéncia anual global estimada de
meningite pneumocoécica ¢ de aproximadamente um a dois casos por 100.000 habitantes; essa incidéncia ¢ mais alta entre criangas com seis a 24
meses de idade e pessoas com idade igual ou superior a 65 anos e duas vezes mais alta entre negros do que entre brancos ou hispanicos. Pode
ocorrer meningite pneumocdcica recorrente em pacientes com vazamento cronico de liquor decorrente de lesdes congénitas, fraturas do cranio ou
procedimentos cirurgicos.



Apesar do controle antimicrobiano eficaz com antibidticos, a doenga pneumococica invasiva (por exemplo, bacteremia ou meningite) e a pneumonia
causam alta morbidade e mortalidade, efeitos devidos ao dano fisiologico irreversivel causado pelas bactérias durante os cinco primeiros dias apds
o inicio da doenga e que ocorrem independentemente do tratamento antimicrobiano. A vacinagdo proporciona um meio eficaz para reduzir ainda
mais a mortalidade e a morbidade dessa doenca.

Fatores de Risco

Além das pessoas muito jovens ¢ daquelas com mais de 65 anos de idade, os pacientes com certas doengas cronicas apresentam risco aumentado
de desenvolver infec¢do pneumocdcica e doenga pneumococica grave. Os pacientes com doengas cardiovasculares cronicas (por exemplo,
insuficiéncia cardiaca congestiva ou cardiomiopatia), doencas pulmonares cronicas (por exemplo, doenga pulmonar obstrutiva cronica ou enfisema)
ou doengas hepaticas cronicas (por exemplo, cirrose), diabetes mellitus, alcoolismo ou asma (quando ocorre com bronquite cronica, enfisema ou
uso prolongado de corticosteroides sistémicos) apresentam risco aumentado de doenga pneumocdcica; em adultos, essa populagdo ¢ geralmente
imunocompetente.

Os pacientes sob alto risco sdo os que apresentam resposta diminuida ao antigeno polissacarideo ou expressiva redugdo das concentragdes séricas
de anticorpos em decorréncia de condi¢des imunossupressoras (imunodeficiéncia congénita, infecgdo por virus da imunodeficiéncia humana [HIV],
leucemia, linfoma, mieloma multiplo, doen¢a de Hodgkin ou malignidade generalizada); transplante de 6rgdos ou de medula dssea; tratamento com
agentes alquilantes, antimetabolitos ou corticosteroides sistémicos; insuficiéncia renal cronica ou sindrome nefrotica.

Os pacientes que correm maior risco de infec¢do pneumocdcica sao aqueles com asplenia funcional ou anatomica (por exemplo, anemia falciforme
ou esplenectomia), porque essa doenga resulta em redugdo da depuragdo das bactérias encapsuladas da corrente sanguinea. As criangas com anemia
falciforme ou que foram submetidas a esplenectomia correm maior risco de sepse pneumocoécica fulminante associada a alta mortalidade.
Imunogenicidade

Estabeleceu-se que os polissacarideos pneumocécicos purificados induzem a producdo de anticorpos eficazes na prevenc¢do da doenga
pneumocdcica. Estudos clinicos demonstraram a imunogenicidade de cada um dos 23 tipos capsulares quando testados em vacinas polivalentes e
os estudos com vacinas pneumococicas 12-, 14- e 23-valentes em criangas com idade >2 anos e em adultos de todas as idades demonstraram
respostas imunogénicas.

Os niveis de anticorpos protetores especificos dos tipos capsulares desenvolvem-se geralmente na terceira semana apds a vacinagdo € 0s
polissacarideos capsulares bacterianos induzem os anticorpos principalmente por mecanismos independentes das células T; portanto, a resposta do
anticorpo a maioria dos tipos capsulares pneumocdcicos em geral ¢ fraca ou inconsistente em criangas com menos de 2 anos de idade, cujo sistema
imunoloégico é imaturo.

Imunogenicidade apés a administracio concomitante

Em ensaio clinico controlado e, duplo-cego, 473 adultos a partir dos 60 anos de idade foram randomizados para receber ZOSTAVAX® (vacina
herpes-zoster (atenuada)) e PNEUMOVAX® 23 concomitantemente (N=237), ou PNEUMOVAX® 23 isoladamente seguida 4 semanas depois de
ZOSTAVAX® isoladamente (N= 236). Em quatro semanas pos-vacinagdo, os niveis de anticorpos VVZ apds o uso concomitante foram
significativamente menores que os niveis de anticorpos VVZ pds-administragdo ndo concomitante [MGT de 338 versus 484 unidades gpELISA/mL,
respectivamente; razdo de MGT = 0,70 (IC 95% : 0,61 a 0,80)]. Os niveis de anticorpos VVZ 4 semanas pos-vacina¢do aumentaram 1,9 vezes (IC
95% : 1,7 a 2,1); atingindo o critério de aceitagdo pré-especificado) no grupo concomitante versus 3,1 vezes (IC 95%: 2,8 a 3,5) no grupo ndo
concomitante. Os MGT para os antigenos da PNEUMOVAX® 23 foram comparéveis entre os dois grupos. O uso concomitante de ZOSTAVAX®
e PNEUMOVAX® 23 demonstrou perfil de seguranga que foi geralmente similar ao das duas vacinas nio administradas concomitantemente.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a qualquer componente da vacina. Deve-se ter injecdo de epinefrina (1:1000) disponivel para uso imediato se ocorrer reagao
anafilactoide aguda a qualquer componente da vacina.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Se a vacina for administrada a individuos sob tratamento imunossupressor, a resposta de anticorpos esperada pode néo ser obtida e ha o potencial
de que ocorra prejuizo em futuras respostas imunolégicas a antigenos pneumocécicos (veja o item 1. INDICACOES, Momento da Vacinagio).
A resposta imunologica a vacina pode ser alterada se o paciente estiver sob tratamento imunossupressor.

A administragdo intradérmica pode causar graves reagdes locais.

Deve-se tomar cuidados apropriados durante a administragio de PNEUMOVAX® 23 a individuos com fungdo cardiovascular e/ou pulmonar
gravemente comprometida, nos quais uma reagao sistémica poderia causar risco significativo.

Qualquer doenga respiratoria febril ou outra infecgdo ativa é razdo para postergar o uso d¢ PNEUMOVAX® 23, exceto quando, na opinido do
médico, a suspensdo da vacina implicaria em maior risco.

Os pacientes que necessitam do uso profilatico de penicilina (ou outro antibidtico) contra infec¢do pneumocdcica ndo devem interromper a
profilaxia apés a vacinagio com PNEUMOVAX® 23.

A exemplo de qualquer vacina, a administracio de PNEUMOVAX® 23 pode nio resultar em protecio completa a todos os individuos
vacinados.

Gravidez e Lactagfio: Categoria de Risco C. No se sabe se PNEUMOVAX® 23 pode causar dano fetal quando administrada a mulheres gravidas
ou se pode afetar a capacidade de reprodugdo. PNEUMOVAX® 23 deve ser administrada a mulheres gravidas s6 se for realmente necessario.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgiio-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lacta¢ido depende da avaliagio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Nio se sabe se esta vacina ¢ excretada no leite humano. Deve-se ter cautela ao administrar PNEUMOVAX® 23 a nutrizes.

Criancas: PNEUMOVAX® 23 ndo é recomendada para uso em criangas com menos de 2 anos de idade. A seguranga e a eficacia em criangas com
menos de 2 anos de idade ndo foram estabelecidas. As criangas dessa faixa etaria t€ém resposta imunologica inferior aos tipos capsulares contidos
nesta vacina.

Idosos: em vérios estudos clinicos com PNEUMOVAX® 23, conduzidos antes e apos a sua aprovagao, foram incluidas pessoas com idade igual ou
superior a 65 anos. No maior desses estudos, a seguranga de PNEUMOVAX® 23 em adultos com 65 anos ou mais (n= 629) foi comparada a
seguranga em adultos com 50 a 64 anos de idade (n= 379). Os individuos neste estudo eram ambulatoriais ¢ possuiam uma prevaléncia esperada
de doengas cronicas associadas a idade. Os dados clinicos ndo sugeriram aumento da taxa de gravidade das reagdes adversas entre individuos com
idade > 65 anos em comparagdo com os da faixa etaria de 50 a 64 anos. No entanto, como individuos idosos podem nao tolerar interven¢des médicas
tdo bem quanto os individuos mais jovens, ndo se pode descartar uma frequéncia mais alta e/ou uma gravidade maior de reagdes em alguns
individuos idosos. Relatos pos-comercializagdo foram recebidos nos quais algumas pessoas idosas frageis com multiplas condi¢des co-morbidas
apresentaram experiéncias adversas graves e um progresso clinico complicado apos a vacinagao.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Uso com outras vacinas: recomenda-se que a vacina pneumococica seja administrada ao mesmo tempo em que a vacina influenza (em diferentes
locais do corpo e com seringas diferentes), pois ndo se observa aumento nos efeitos adversos ou diminui¢ao na resposta de anticorpos relacionados
a nenhuma das vacinas.* Ao contrario do que ocorre com a vacina pneumococica, recomenda-se a vacinagdo anual contra gripe em algumas
populagdes.

* Recomendagdo do Comité Consultivo de Praticas de Imunizagdo (Advisory Committee on Immunization Practices — ACIP)

PNEUMOVAX® 23 e ZOSTAVAX® ndo devem ser administradas concomitantemente porque, em um estudo clinico, o uso concomitante resultou
em redugdo da imunogenicidade da ZOSTAVAX®. Nesse estudo, a imunogenicidade da PNEUMOVAX® 23 nio foi afetada pela ZOSTAVAX®.
Considerar a administragdo separada das duas vacinas por, pelo menos, 4 semanas de intervalo.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em geladeira (2°C a 8°C). Nio congelar.

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricagdo impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aparéncia: PNEUMOVAX® 23 ¢ uma solugdo transparente e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

PARA ADMINISTRACAO SUBCUTANEA OU INTRAMUSCULAR

Niao administre por via intravenosa ou intradérmica.

Produtos de uso parenteral devem ser inspecionados visualmente antes da administracdo para detectar a presenca de material particulado e
descoloragdo, sempre que a solugdo e o recipiente permitirem. PNEUMOVAX® 23 é uma solugdo transparente e incolor.

Administre uma tnica dose de 0,5 mL de PNEUMOVAX® 23 por via subcutinea ou intramuscular (preferencialmente no musculo deltoide ou na
porg¢do anterolateral da coxa), com cuidado para evitar a administragdo intravascular.

E importante utilizar seringas e agulhas estéreis diferentes para cada individuo para evitar a transmissdo de agentes infecciosos.

A vacina ¢ usada diretamente como fornecida. Nao € necessario diluir ou reconstituir. Toda vacina deve ser descartada ap6s o término do prazo de
validade.

Uso do frasco-ampola de dose uinica

Retire 0,5 mL do frasco usando uma agulha estéril e seringa livre de conservantes, antissépticos e detergentes.

9. REACOES ADVERSAS

Os seguintes efeitos adversos foram relatados com PNEUMOVAX® 23 nos estudos clinicos e na experiéncia pés-comercializagdo: reagdes no local
da injegao, incluindo dor, desconforto, eritema, calor, inchago, endurecimento local, mobilidade reduzida dos membros e edema periférico na
extremidade na qual foi injetada a vacina. Raramente foram relatadas reagdes semelhantes a celulite; essas reagdes, relatadas apds a comercializagao
da vacina, apresentam rapido inicio apds a administragdo da vacina. Reagdes locais podem ser acompanhadas por sinais e sintomas sistémicos
incluindo febre, leucocitose e aumento dos valores laboratoriais de proteina C reativa sérica.

As reagoes adversas mais comuns relatadas nos estudos clinicos foram febre (< 38,8°C) e reagdes no local da injegdo, como desconforto, eritema,
calor, inchago e endurecimento local.

Em um estudo clinico, observou-se taxa aumentada de reagdes locais autolimitadas com a revacinagdo 3-5 anos apoés a primeira vacinagdo. A taxa
global de eventos adversos relatados no local da injecdo em individuos >65 anos de idade foi mais alta ap6s a revacinagédo (79,3%) do que apos a
primeira vacinagdo (52,9%). A taxa global de eventos adversos relatados no local da inje¢do em individuos que eram revacinados ou recebiam a
vacina pela primeira vez e tinham 50 a 64 anos de idade foram semelhantes (79,6% e 72,8% respectivamente). Em ambas as faixas etérias, os
revacinados relataram taxa mais alta de um “endpoint” composto (qualquer um dos seguintes: dor moderada, dor grave, e/ou enduragéo de grande
porte no local da inje¢do) do que aqueles que recebiam a vacina pela primeira vez. Entre os individuos > 65 anos de idade, o endpoint composto
foi relatado por 30,6% e 10,4% dos individuos revacinados e dos que recebiam a primeira vacinagao, respectivamente, enquanto entre os individuos
de 50-64 anos de idade, o “endpoint” foi relatado por 35,5% e 18,9%, respectivamente. As reagdes no local da inje¢do ocorreram em um periodo
de monitoramento de trés dias e resolveram-se em geral no 5° dia. A taxa global de eventos adversos sistémicos foi semelhante entre os individuos
que recebiam a vacina pela primeira vez e aqueles revacinados, em cada faixa etaria. Os eventos adversos sist€émicos mais comuns foram os
seguintes: astenia/fadiga, mialgia e cefaleia. O aumento geralmente pequeno observado (< 13%) no uso pds-vacinac¢do de analgésicos voltou ao
observado no periodo basal no 5° dia.

Outras experiéncias adversas relatadas em estudos clinicos e/ou na experiéncia pds-comercializagdo incluem:

Corpo como um todo: celulite, astenia, febre, calafrios e mal-estar.

Sistema digestivo: nauseas e vomito.

Sistema hematolégico/linfatico: linfadenite, linfadenopatia, trombocitopenia em pacientes com purpura trombocitopénica idiopatica estabilizada,
anemia hemolitica em pacientes que tiveram outros distiirbios hematolégicos, leucocitose.

Reacdes de hipersensibilidade, incluindo: reagdes anafilactoides, doenga do soro, edema angioneurético.

Sistema musculoesquelético: artralgia, artrite, mialgia.

Sistema nervoso: cefaleia, parestesia, radiculoneuropatia, sindrome de Guillain-Barré, convulsdo febril.

Pele: erupgdo cutdnea, urticaria e eritema multiforme.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Nao ha dados disponiveis sobre superdose.

Em caso de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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