


1. NOME DO MEDICAMENTO

Prevenar suspensdo injetavel
Vacina pneumococica sacarida conjugada, adsorvida

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 0,5 ml contém:

Polissacarido do serotipo 4 do pneumococos* 2 microgramas
Polissacarido do serotipo 6B do pneumococos* 4 microgramas
Polissacarido do serotipo 9V do pneumococos* 2 microgramas
Polissacarido do serotipo 14 do pneumococos* 2 microgramas

Polissacarido do serotipo 18C do pneumococos®* 2 microgramas
Polissacarido do serotipo 19F do pneumococos* 2 microgramas
Polissacarido do serotipo 23F do pneumococos* 2 microgramas

* conjugado com a proteina transportadora CRM,y; € adsorvido em fosfato dgali mini» (0,5 mg)

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3.  FORMA FARMACKUTICA
Suspensao injetavel.

A vacina ¢ uma suspensdo branca homogénea.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

Imunizagdo ativa de lactentes e cl1ancas‘desde os 2 meses até aos 5 anos de idade contra a doenga
(incluindo septicemia, meningite, \pneumonia, bacteriemia e otite média aguda) causada pelos
serotipos 4, 6B, 9V, 14, 18C. 49T e 23F do Streptococcus pneumoniae (ver secgdes 4.2, 4.4 e 5.1).
Relativamente ao nuzierg,de doses a administrar nos diferentes grupos etarios, ver sec¢ao 4.2.

A utilizacdo do Fre've var deve ser decidida com base em recomendacdes oficiais que considerem o
impacto ¢la d benga tnvasiva nos diferentes grupos etarios, bem como a variabilidade epidemioldgica
dos seratipas vardiferentes zonas geograficas (ver seccoes 4.4, 4.8 ¢ 5.1).

4.2-= k'2sclogia e modo de administracio

rwsologia

Os esquemas de imunizagdo com Prevenar devem basear-se em recomendagdes oficiais.

Lactentes com 2 - 6 meses de idade:

A série de imunizagdo primaria em lactentes consiste na administracao de trés doses de 0,5 ml, com

inicio normalmente aos 2 meses de idade, com um intervalo de pelo menos 1 més entre cada dose.
Recomenda-se uma quarta dose no segundo ano de vida.

Em alternativa, quando Prevenar ¢ administrado como parte de um programa de imunizacao de rotina
em lactentes, pode ser considerado um esquema de imunizagdo de duas doses. A primeira dose pode



ser administrada a partir dos 2 meses de idade seguida de uma segunda dose pelo menos 2 meses mais
tarde e uma terceira dose (reforgo) entre os 11 e os 15 meses de idade (ver seccao 5.1).

Lactentes mais velhos e criancas ndo vacinados previamente:

Lactentes com 7 - 11 meses de idade: duas doses de 0,5 ml, com um intervalo de pelo menos 1 més
entre cada dose. Recomenda-se uma terceira dose no segundo ano de vida.

Criancas com 12 - 23 meses de idade: duas doses de 0,5 ml, com um intervalo de pelo menos 2 meses
entre cada dose.

Criancas com 24 meses - 5 anos de idade: uma dose tnica.

A necessidade de uma dose de reforgo apds estes esquemas de vacinagdo ainda nao foi estabelecida

Modo de administracdo

A vacina deve ser dada por injecdo intramuscular. De preferéncia, os locais de inje¢do's30 ajcosta
antero-lateral (musculo vastus lateralis) nas criangas até aos 11 meses (lactentes) ou 4 muici.i0
deltoide na porg¢ao superior do brago nas criangas a partir dos 12 meses.

4.3 Contraindicacgoes
Hipersensibilidade as substancias ativas, a qualquer um dos excipientes O avtoxoide diftérico.

Como acontece com outras vacinas, a administracdo de Prevenar=deve ser adiada em individuos que
sofram de uma doenga febril aguda grave. Contudo, a presencalde wha infecao ligeira, como uma
constipagdo, ndo deve causar o adiamento da vacinagao.

4.4 Adverténcias e precaucdes de utilizacao

Como acontece com todas as vacinas injetayeis({ d¢viam estar sempre disponiveis cuidados e
tratamentos médicos adequados na eventualiGyde ds ocorrer uma reacgdo anafilatica rara apos a
administracao da vacina.

Nao administrar Prevenar por via inaavonssa.

Deve ser considerado o potensiaitisco para ocorréncia de apneia e a necessidade de monitorizagado
respiratoria durante 48 - 72 \efag) quando se administra a primovacinagdo a lactentes nascidos muito
prematuramente (nascidos gte'as 28 semanas de gestagdo) e particularmente naqueles com
antecedentes de imafiriagde respiratoria. Como o beneficio da vacinagdo € elevado neste grupo de
lactentes, a vacinagio wio deve deixar de ser realizada, nem deve ser adiada.

Prevenannad confcie prote¢ao contra outros serotipos do Streptococcus pneumoniae que nao os
incluidos gy, vasdia, nem contra outros microrganismos causadores de doenga invasiva ou otite média.

Estazading ndo deve ser administrada a lactentes ou criangas com trombocitopenia ou qualquer
ali=7ac/lo da coagulagdo suscetivel de contraindicar a injecdo intramuscular, a menos que os
patenciais beneficios superem claramente os riscos da administragao.

Embora possa ocorrer alguma resposta imunitaria a toxina diftérica, a imunizagdo com esta vacina nao
substitui a imunizagao de rotina contra a difteria.

Em criangas dos 2 aos 5 anos de idade foi usado um esquema de imunizag@o de dose tnica. Em
criancas com mais de 24 meses de idade observou-se uma percentagem superior de reagoes locais,
comparativamente aos lactentes (ver sec¢do 4.8).



Criangas com alteragdo da resposta imunitaria, quer devida a utiliza¢ao de terapéutica
imunossupressora, deficiéncia genética, infecao por VIH ou outras causas, podem apresentar uma
resposta imunologica diminuida a imunizagao ativa.

Dados limitados demonstraram que Prevenar (série de imunizag@o primaria de trés doses) uma
resposta imunitaria aceitdvel em lactentes com drepanocitose com um perfil de seguranga semelhante
ao observado em grupos sem alto risco (ver sec¢do 5.1). Os dados de seguranga e imunogenicidade em
criangas de outros grupos especificos de alto risco de doenga invasiva pneumococica (p.e. criangas
com outra doenga esplénica congénita ou adquirida, infe¢do por VIH, neoplasia, sindrome nefrético)
ainda ndo estdo disponiveis. A vacinacdo em grupos de alto risco deve ser considerada caso a caso.

Criangas com menos de 2 anos de idade devem ser vacinadas com as séries de vacinacao de Prevel ar
em funcdo da idade (ver seccdo 4.2). O uso da vacina pneumococica conjugada nao substitui ¢fuside
vacinas pneumocdcicas polissacaridas com 23 serotipos em criangas com 24 meses de idad<lou(nsis e
com condig¢des (tais como drepanocitose, asplenia, infecdo por VIH, doenga cronica ou
imunocomprometidos) que as predispdem a um risco elevado de doenga invasiva devilia ag
Streptococcus pneumoniae. Sempre que for recomendado, criangas de risco com 24=ncies de idade ou
mais e previamente imunizadas com Prevenar, devem ser vacinadas com umayvacina f aeumococica
polissacéarida com 23 serotipos. O intervalo entre a vacina pneumocodcica coniugada (Prevenar) e a
vacina pneumococica polissacarida com 23 serotipos ndo deve ser inferiona 8 dzmanas. Nao estdo
disponiveis dados que indiquem que a administra¢do da vacina pneumgciicicepolissacarida com

23 serotipos a criangas nao vacinadas ou criangas vacinadas com Preverar/possa resultar numa
resposta diminuida a novas doses de Prevenar.

Quando Prevenar ¢ coadministrado com vacinas hexavalenfes (D raP/Hib (PRP-T)/IPV/HepB), o
médico devera saber que os dados dos estudos clinicos indiciim que o nimero de reagdes febris é
maior comparativamente ao que ocorre apos a adminit raga® isolada das vacinas hexavalentes. Estas
reacdes sdo, na sua maioria, moderadas (inferigr ou iguana 39 °C) e transitorias (ver seccao 4.8).

O tratamento antipirético deve ser iniciado déaccxdd com as recomendacdes habituais.

Recomenda-se medicacdo antipirética | rofiiitica:

- a todas as criangas que sejam‘vactmaéas com Prevenar e simultaneamente com vacinas celulares
contra a tosse convulsa, de'vice ag aumento de reacgoes febris (ver seccao 4.8);

- a criancas com doengas.corulsivas ou com antecedentes de convulsoes febris.

Como acontece comuasquer vacina, Prevenar pode nao proteger da doenga pneumocdcica todas as
criangas a quem felaanginistrada. Para além disso, para os serotipos da vacina, ¢ de esperar uma
protegdo contra « giit *média substancialmente inferior a prote¢do contra a doenga invasiva. Como a
otite média ¢ caugada por muitos organismos para além dos serotipos pneumococicos incluidos na
vacina, & agespeiar uma protecao inferior contra todos os tipos de otite média (ver secgdo 5.1).

4.5 \ateracoes medicamentosas e outras formas de interacio

Fyevenar pode ser administrado em simultaneo com outras vacinas pediatricas, de acordo com os
usquemas de imunizagao recomendados. As diferentes vacinas injetaveis devem ser sempre
administradas em locais de injecao diferentes.

A resposta imunitéria a vacinas pediatricas de rotina administradas concomitantemente com Prevenar
em locais de injecao diferentes foi avaliada em 7 estudos clinicos controlados. A resposta
imunoldgica as vacinas Hib tétano conjugada com proteina (PRP-T), tétano e Hepatite B (HepB) foi
idéntica a dos controlos. Relativamente a vacina Hib conjugada com CRM observou-se uma
potenciagdo da resposta imunologica ao Hib e a difteria nos lactentes. Na dose de reforgo observou-se
uma certa supressao dos niveis de anticorpos contra o Hib, porém todas as criangas tinham niveis que
conferem prote¢do. Observou-se uma diminui¢ao inconstante na resposta aos antigénios da tosse
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convulsa e a vacina antipoliomielite inativada (IPV). Desconhece-se o significado clinico destas
interagdes. Resultados limitados obtidos em estudos abertos mostraram uma resposta aceitavel a
MMR e a varicela.

Os dados sobre a administragdo concomitante de Prevenar com Infanrix hexa (vacina DTaP/Hib
(PRP-T)/IPV/HepB) demonstraram nao haver interferéncia clinicamente relevante na produgao de
anticorpos para cada um dos antigénios quando administrada como uma série primaria de vacinagao
de 3 doses.

Nao existem dados disponiveis suficientes sobre a interferéncia da administragdo concomitante de
outras vacinas hexavalentes com Prevenar.

Num ensaio clinico que comparou as administra¢des separadas com as administragdes concomitan es
de Prevenar (trés doses aos 2; 3,5 e 6 meses e uma dose de refor¢o aos 12 meses, aproximadarien) ¢
Meningitec (vacina meningocdcica conjugada do grupo C; duas doses aos 2 e 6 meses e upi| ddse/de
reforco aos 12 meses, aproximadamente) ndo houve evidéncia de interferéncia na resposta it writaria
entre as duas vacinas conjugadas, quer apds a conclusdo das séries primarias, quer ap{s ajduoses de
reforgo.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Prevenar ndo se destina a adultos. Nao existem dados em seres humangs hobiefa utilizagdo durante a
gravidez ou aleitamento, nem estudos de reproducdo em animais.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar ;naq ina
Nao relevante.
4.8 [Efeitos indesejaveis

A seguranga da vacina foi avaliada em difereiites 2studos clinicos controlados que incluiram mais de
18.000 lactentes saudaveis (6 semanas a_18 mescz). A maior parte da experiéncia de seguranca foi
obtida com o ensaio de eficacia no qual 17.066 laCtentes foram vacinados com 55.352 doses de
Prevenar. Foi também avaliada a seggraiige’em criangas mais velhas ndo vacinadas.

Em todos os estudos Prevenarforadministrado concomitantemente com as vacinas infantis
recomendadas.

Entre as reagdes advasasymais frequentemente notificadas encontram-se as reagdes no local de
injecdo e febre.

Nao se ehsel’vou,gac modo consistente, aumento de reacdes locais ou sistémicas com as doses
repetidas awlongo da série de imunizagdo primaria, ou com a dose de refor¢o, com excec¢do do
aumen’o tignsitorio da sensibilidade local (36,5%) e sensibilidade local que interferia com os
memmeatas dos membros (18,5%) com a dose de reforgo.

B criangas mais velhas vacinadas com uma unica dose observou-se uma percentagem superior de
veacOes locais, comparativamente ao previamente descrito em criangas mais pequenas. Estas reagdes
foram, na maioria, de natureza transitoria. Num estudo efetuado apos a autorizagao de
comercializagdo que envolveu 115 criangas entre os 2 e os 5 anos de idade, foi notificada
sensibilidade local em 39,1% das criangas, 15,7% das quais apresentaram sensibilidade local que
interferia com os movimentos dos membros. Em 40% das criangas foi notificado rubor e em 32,2%
foi notificada indurag¢do. Rubor ou induragdo > 2 cm de didmetro foram notificados em 22,6% e
13,9% das criangas, respetivamente.

No caso de administragdo simultanea de Prevenar com vacinas hexavalentes (DTaP/Hib
(PRP-T)/IPV/HepB), foi notificada febre > 38 °C por dose administrada em 28,3% a 48,3% dos



lactentes, vacinados simultaneamente com Prevenar e a vacina hexavalente, comparativamente a
15,6% a 23,4% no grupo vacinado apenas com a vacina hexavalente. Em 0,6 a 2,8% dos lactentes
vacinados com Prevenar e vacinas hexavalentes, observou-se febre superior a 39,5 °C por dose
administrada (ver sec¢do 4.4).

Nas criangas vacinadas concomitantemente com vacinas celulares contra a tosse convulsa a
reactogenicidade foi superior. Num estudo que incluiu 1.662 criangas foi notificada febre > 38 °C em
41,2% das criangas vacinadas simultaneamente com Prevenar e DTP, comparativamente a 27,9% no
grupo de controlo. Foi notificada febre > 39 °C em 3,3% das criangas comparativamente com 1,2% no
grupo de controlo.

As reagdes adversas notificadas nos ensaios clinicos ou da experiéncia pds-comercializagdo
encontram-se listadas no quadro seguinte por classes de sistemas de 6rgaos e frequéncia, parafo¢Jdgs os
grupos etarios.

A frequéncia ¢ definida em:

Muito frequentes ( > 1/10)

Frequentes (= 1/100 e < 1/10)

Pouco frequentes ( > 1/1.000 e < 1/100)
Raros ( > 1/10.000 e < 1/1.000)

Muito raros ( < 1/10.000).

Os efeitos indesejaveis sdo apresentados por ordem decrescentesiOgravidade dentro de cada classe de
frequéncia.

Doencas do sangue e do sistema linfatico:
Muito raros: Linfadenopatia localizada na regido ao local de injecao.

Doencas do sistema imunitario:

Raros: Reagoes de hipersensibiiidadt tais como reagdes anafilaticas/anafilactoides
incluindo choquesadema aygioneurdtico, broncoespasmo, dispneia e edema da
face.

Doencas do sistema nervoso:
Raros: Convyisdespincluindo convulsoes febris.

Doencas gastrointestin ais.
Muito frequentes: Vouitos, diarreia, diminui¢ao do apetite.

Afecbes dos tocid(s utineos e subcutineos:
Pouco frtaucntes Erupgdo cutanea/urticéria.
Muito rasos: Eritema multiforme.

Peltvirbagoes gerais e alteracoes no local de administracio:

M {to/ requentes: Reacdes no local de injecdo (por ex. eritema, induragao/tumefacao,
dor/sensibilidade aumentada); febre > 38 °C, irritabilidade, choro, sonoléncia,
sono agitado.

Frequentes: Tumefagdo/induragdo no local de injegdo e eritema > 2,4 cm, sensibilidade
aumentada que interfere com os movimentos, febre > 39 °C.
Raros: Episddio hipotonico hiporreativo, reagdes de hipersensibilidade no local de

injecdo (por ex. dermatite, prurido, urticaria), rubor.

Apneia em lactentes muito prematuros (< 28 semanas de gestacdo) (ver secgao 4.4).



4.9 Sobredosagem

Foram notificados casos de sobredosagem com Prevenar, incluindo casos de administragdo de uma
dose superior a recomendada e casos de doses subsequentes administradas mais cedo que o
recomendado relativamente a dose precedente. Na maioria dos individuos ndo foram notificados
efeitos indesejaveis. Em geral, as reagoes adversas notificadas nos casos de sobredosagem foram
também notificadas com as doses Unicas recomendadas de Prevenar.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterap€utico: vacinas pneumocdcicas, codigo ATC: JO7TAL02

Imunogenicidade

Foram observados aumentos significativos dos anticorpos (avaliados por EL{SA) para todos os
serotipos da vacina apés a série de imunizagdo primaria de trés doses de Pseveiar em lactentes e apds
as doses de reforco, embora as concentragcdes médias geométricas (GMTN towiiam variado entre os

7 serotipos. Prevenar demonstrou também aumentar os anticorpos funciboniis (avaliados por
opsonofagocitose) contra todos os serotipos contidos na vacina apas a serie de imunizagdo primaria.
Nao foi estudada a persisténcia a longo prazo dos anticorpes apds a |idministracdo da série primaria
em lactentes seguida de dose de refor¢o ou apds a administfac o dc doses unicas de imunizagio
primaria em criangas mais velhas. A administracao de palissiciridos pneumococicos nao conjugados
ao 13° més apos a série de imunizagdo primaria com F eveuar originou uma resposta imunitaria
anamnéstica aos 7 serotipos incluidos na vacing, o que ¢ ‘ndicativo de imunizag@o primaria.

A imunogenicidade da série de imunizagdo piimésia’ de duas doses em lactentes seguida de dose de
reforco por volta de um ano de idade foi descritaiem varios estudos. A maioria dos dados indicou que
uma propor¢ao mais reduzida de lacter’es ajingiu concentragdes de anticorpos > 0,35 pg/ml
(concentragio de anticorpos de refesvnciwmetcomendada pela OMS') contra os serotipos 6B e 23F apos
a série de imunizagao primaria df adas Goses, quando comparada, direta ou indiretamente, com a série
de imunizacao primaria de trés,dcses. Além disso, as GMCs foram mais baixas para os anticorpos
contra a maioria dos serotips/apbs a série de imunizacao primdria de duas doses em lactentes do que
apos a série de imunizadaoide iies doses em lactentes. Contudo, as respostas imunitarias as doses de
reforco em criangas g€ ags dois anos de idade apos as séries de imunizagao de duas ou trés doses em
lactentes foram cgmynaaveis para todos os 7 serotipos da vacina e indicam que ambos 0s esquemas
em lactentes origindr: m uma resposta imunitaria primaria adequada.

Foram“ubsesvadds aumentos significativos dos anticorpos (avaliados por ELISA) para todos os
serotiffos ¢a vacina apos a administracao de doses Unicas de Prevenar em criangas entre os 2 € 0s
5 ames Uegdddade. As concentragdes dos anticorpos foram semelhantes as atingidas apos a série de
inuhizicao de trés doses em lactentes e dose de refor¢o numa idade inferior a 2 anos. Nao foram
realizados ensaios de eficacia na populagdo dos 2 aos 5 anos de idade.

Nao foram estabelecidos ensaios clinicos de eficacia para a série de imunizacao primaria de duas
doses em lactentes seguidas de dose de refor¢o e desconhecem-se as consequéncias clinicas das
concentragdes de anticorpos mais reduzidas contra os serotipos 6B e 23F apos a série de imunizagao
de duas doses em lactentes.

" OMS Relatorio Técnico N° 927, 2005; “Appendix serological criteria for calculation and licensure
of new pneumococcal conjugate vaccine for use in infants.”



Eficacia contra a doenca invasiva

As estimativas de eficacia contra a doenca invasiva foram obtidas na populagdo dos EUA onde a
cobertura de serotipos pela vacina variou entre 80 a 89%. Dados epidemioldgicos obtidos entre 1988 e
2003 indicam que na Europa a cobertura ¢ inferior e varia de pais para pais. Consequentemente,
Prevenar deve cobrir entre 54% e 84% dos isolados de doenca invasiva pneumococica (DIP) nas
criangas com menos de 2 anos de idade oriundas de paises europeus. Nas criangas europeias entre os 2
e os 5 anos de idade, Prevenar deve cobrir cerca de 62% a 83% dos isolados clinicos responsaveis
pela doenga invasiva pneumocoécica. Estima-se que mais de 80% das estirpes microbianas resistentes
devem ser cobertas pelos serotipos incluidos na vacina. A cobertura dos serotipos da vacina na
populacao pediatrica diminui com a idade. A diminui¢do da incidéncia de DIP observada nas crian :as
mais velhas pode ser em parte devida a imunidade adquirida naturalmente.

A eficacia contra a doenca invasiva foi avaliada num ensaio clinico duplamente cego, ‘aleatd iosde
larga escala, numa populagao multiétnica na Califérnia do Norte (estudo Kaiser Permfinense. Mais de
37.816 lactentes foram imunizados com Prevenar ou uma vacina de controlo (vaciseymaningococica
conjugada do grupo C) aos 2,4, 6 ¢ 12 - 15 meses de idade. Quando o estudoifoi \eali’ ado os
serotipos incluidos na vacina contribuiam 89% para a DIP.

Num periodo de seguimento em oculta¢do prolongado até 20 de abril ¢€H95%50 total acumulado de
casos de doenga invasiva causada por serotipos contidos na vacina era ¢e 5z. A eficacia especifica
para os serotipos da vacina foi estimada em 94% (95% IC: 81, 99%na populagdo da intencdo de tratar
e 97% (95% IC 85, 100) na populagdo por protocolo (imunizag o cC npleta) (40 casos).

Na Europa, a efetividade estimada em criancas com idad¢ i{it¢%ora 2 anos varia entre 51% e 79%,
considerando a cobertura da vacina contra serotipos capsadces de doenga invasiva.

Eficacia contra a pneumonia

No estudo Kaiser Permanente, a eficicia contia a nrieumonia bacteriémica devida a serotipos de
S. pneumoniae contidos na vacina foi de 87,5% Q5% IC: 7, 99).

A efetividade (sem confirmagdo micipbie!dgica do diagnostico) contra a pneumonia ndo bacteriémica
foi igualmente avaliada. Em virfitdewde wiruitos outros agentes patogénicos, para além dos serotipos de
pneumococos contidos na vacina,woderem contribuir para a carga da pneumonia em criangas, espera-
se que a protecdo contra todsfasipneumonias clinicas seja inferior que para a doenga pneumococica
invasiva. Na analise efefuat!a &€ acordo com o protocolo, a redugdo estimada do risco para o primeiro
episodio de pneumonla ciinica com radiografia toracica anormal (definida como a presenca de
infiltrados, derrapzgynlcural ou consolidacao) foi 35% (95% IC: 4, 56).

Eficaciaconfra aoute média

A otitd meyiataguda (OMA), com diferentes etiologias, ¢ uma doenga frequente na infincia. As
bagtésiwnpodem ser responsaveis por 60 a 70% dos episodios clinicos de OMA. O pneumococos ¢
re won! avel por 30-40% de todas as OMA bacterianas e por uma quantidade mais elevada de OMA
gnaves. Teoricamente, Prevenar pode prevenir cerca de 60-80% dos serotipos causadores de OMA
aneumococicas. Foi estimado que Prevenar pode prevenir 6-13% de todos os episodios clinicos de
OMA.

A eficacia do Prevenar contra a otite média aguda (OMA) foi avaliada num ensaio clinico duplamente
cego e aleatorio com 1.662 criangas finlandesas imunizadas com Prevenar ou com uma vacina
controlo (vacina da Hepatite B) aos 2, 4, 6 e 12 a 15 meses de idade. A eficacia da vacina contra a
OMA causada por serotipos nela contidos, objetivo primario do ensaio, foi estimada em 57% (95%
IC: 44, 67) na analise por protocolo e 54% (95% IC: 41, 64) na analise da intencao de tratar. Nos
individuos imunizados observou-se um aumento de 33% (95% IC: -1, 80) na OMA devida a
serogrupos nao incluidos na vacina. Contudo, o beneficio global foi uma redugdo de 34% (95% IC:
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21, 45) da incidéncia de todas as OMA pneumocdcicas. O impacto da vacina no nimero total de
episodios de otite média, independentemente da sua etiologia, foi uma diminui¢ao de 6% (95% IC: -4,
16).

Neste estudo, um subgrupo de criangas foi avaliado até atingirem 4 a 5 anos de idade. Durante este
periodo de seguimento, a eficacia da vacina foi de 18% (95% IC: 1, 32) para OM frequentes
(definidas como pelo menos 3 episddios em 6 meses), 50% (95% IC: 15, 71) para otite média cronica
com efusdo e 39% (95% IC: 4, 61) para a inser¢do de tubo de timpanostomia.

No estudo Kaiser Permanente, a eficacia do Prevenar contra OMA foi avaliada como objetivo
secundario. As criangas foram avaliadas até aos 3 anos e meio de idade. O impacto da vacina no
numero total de episddios de otite média, independentemente da sua etiologia, foi uma redugdo de'7%
(95% IC:4, 10). Na analise por protocolo, a vacina teve como efeito uma diminui¢do de 9%

(95% IC: 3, 15) na OMA recorrente (definida como 3 episddios em seis meses ou 4 episodids nim
ano) ou uma diminui¢ao de 23% (95% IC: 7, 36) na OMA recorrente (5 episddios em seis m 2ses ou

6 episodios num ano). A inser¢ao de tubo de timpanostomia foi reduzida em 24% (955 1C: 12, 35) na
analise por protocolo e em 23% (95% IC: 11, 34) na analise da intengdo de tratar,

Efetividade

A Efetividade do Prevenar contra a DIP (i.e. englobando a protecao prgpirciefiada pela vacinagdo e
pela imunidade de grupo devido a reduzida transmissao dos serotipos di viCina na populagdo) tem
sido avaliada em programas nacionais de vacinag@o que utilizamsaéries de imunizacdo de duas ou trés
doses em lactentes seguidas de doses de reforgo.

No ano 2000 foi introduzida, nos EUA, a vacinagdo geparalizagza com Prevenar utilizando uma série
de imunizacao de quatro doses em lactentes e um prog amaide inclusdo de criangas até aos 5 anos de
idade. A Efetividade da vacina contra a DIP cafisada pelus serotipos da vacina foi avaliada em
criangas entre os 3 e 0s 59 meses de idade durarite/0p primeiros quatro anos de implementacao do
programa. Quando comparados com grupos 130 \aginados, os valores de Efetividade estimados para
as 2, 3 ou 4 doses, administradas em esquemas G4 imuniza¢do em lactentes, foram similares: 96%
(95% IC: 88-99); 95% (95% IC: 88-99]: e 10% (95% IC: 94-100), respetivamente. Nos EUA, no
mesmo intervalo de tempo, houve uina rédscido de 94% da DIP causada pelos serotipos da vacina em
individuos com idade inferior a_§ algs, Comparativamente com os valores anteriores a vacinagao
(1998/99). Simultaneamente. houve uma redugdo de 62% da DIP causada pelos serotipos da vacina
em individuos com mais de > #n¢s de idade. Este efeito indireto ou de grupo ¢ devido a uma redugdo
na transmissao dos serofipus aa vacina das criangas mais novas imunizadas para a restante populacao
e coincide com a dim/nuizdo na transmissdo nasofaringea dos serotipos da vacina.

No Quebec, Canuda, | “revenar foi introduzido aos 2, 4 ¢ 12 meses de idade com uma dose inica no
programs definchgsao em criangas até aos 5 anos de idade. Nos primeiros dois anos do programa, com
uma cogerviratssperior a 90%, a efetividade observada contra a DIP causada pelos serotipos da vacina
foi de (7390(65% IC: 75-98) para a série de duas doses em lactentes e 100% (95% IC: 91-100) para o
esguaminds imunizagdo completo.

Cg aados preliminares de Inglaterra e do Pais de Gales, notificados até 1 ano apos a introdugdo da
‘munizacao de rotina aos 2, 4 e 13 meses com uma dose unica no programa de inclusdo para criangas
dos 13 aos 23 meses de idade, sugerem que a efetividade deste esquema de vacinagao contra o
serotipo 6B pode ser mais reduzida do que contra os restantes serotipos da vacina.

A efetividade da série de imunizagao primaria de duas doses contra a pneumonia ou otite média aguda
nao foi estabelecida.



Dados adicionais de imunogenicidade

A imunogenicidade do Prevenar foi investigada num estudo aberto multicéntrico 49 lactentes com
drepanocitose. As criangas foram vacinadas com Prevenar (3 doses com intervalo de 1 més a partir
dos 2 meses de idade) ¢ destas 46 foram também vacinadas, entre os 15—18 meses, com uma vacina
pneumococica polissacarida com 23 serotipos. Apos a imunizagdo primaria, 95,6% das criangas
apresentaram niveis minimos de anticorpos de 0,35 pg/ml para os sete serotipos incluidos em
Prevenar. Apds a vacinagao polissacarida, observou-se um aumento significativo da concentragdo de
anticorpos contra os sete serotipos, o que sugere uma memoria imunoldgica bem estabelecida.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nao aplicavel.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Um estudo de toxicidade de dose repetida intramuscular (13 semanas, 5 injecdes, 2mma &cada trés
semanas) da vacina pneumocdcica conjugada em coelhos ndo revelou quaisquer (feitgs toxicos locais
ou sistémicos importantes.

Os estudos de toxicidade de dose repetida subcutanea (13 semanas, 7 ifijococeide dose clinica, uma a
cada duas semanas, seguidas por um periodo de recuperacdo de 4 semar‘as) de Prevenar em ratos e
macacos nao revelaram quaisquer efeitos toxicos locais ou sistémicos importantes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sodio.
Agua para preparagdes injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de comnatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validadc
3 anos.
6.4 Irechuyids especiais de conservacgio

Comeerwanuo frigorifico (2 °C — 8 °C).
Niafcdngelar.

.5 Natureza e contetido do recipiente

Frasco para injetaveis (vidro tipo I) com rolha de borracha butilica cinzenta contendo 0,5 ml de
suspensao injetavel.
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Embalagens:

1 ou 10 frascos para injetaveis sem seringa/agulhas.

1 frasco para injetaveis com seringa e 2 agulhas (1 para retirar a suspensao do frasco para injetaveis, 1
para a injecdo).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Durante a conservacao, pode observar-se um depodsito branco e sobrenadante claro.

A vacina deve ser bem agitada para obter uma suspensdo homogénea branca e deve ser inspecionat'a
visualmente quanto a presenca de particulas e/ou alteragdo do aspeto fisico antes da administrgcas

Nao usar se o conteudo se apresentar alterado.

Os produtos nao utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exiz€nvia. locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCAD®

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Reino Unido

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRCGDUCAO NO MERCADO
EU/1/00/167/001

EU/1/00/167/002
EU/1/00/167/005

9.  DATA DA PRIMEIRA AYTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autgcizagdo: 02/02/2001

Data da ultima rexoyzagSo: 02/02/2011

10. DPATABAREVISAO DO TEXTO

Infemmasds pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
Etndpcla de Medicamentos http://www.ema.europa.eu
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1. NOME DO MEDICAMENTO

Prevenar suspensdo injetavel em seringas pré-cheias
Vacina pneumococica sacarida conjugada, adsorvida

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 0,5 ml contém:

Polissacarido do serotipo 4 do pneumococos* 2 microgramas
Polissacarido do serotipo 6B do pneumococos* 4 microgramas
Polissacarido do serotipo 9V do pneumococos* 2 microgramas
Polissacarido do serotipo 14 do pneumococos* 2 microgramas

Polissacarido do serotipo 18C do pneumococos® 2 microgramas
Polissacarido do serotipo 19F do pneumococos* 2 microgramas
Polissacarido do serotipo 23F do pneumococos* 2 microgramas

* conjugado com a proteina transportadora CRM,¢; e adsorvido em fosfato dz alimin'o (0,5 mg)

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3.  FORMA FARMACKUTICA
Suspensao injetavel em seringas pré-cheias.

A vacina ¢ uma suspensdo branca homogénea.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

Imunizagdo ativa de lactentes e cl1ancas‘desde os 2 meses até aos 5 anos de idade contra a doenga
(incluindo septicemia, meningite, \pneumonia, bacteriemia e otite média aguda) causada pelos
serotipos 4, 6B, 9V, 14, 18C._ 49T e 23F do Streptococcus pneumoniae (ver secgdes 4.2, 4.4, ¢ 5.1).
Relativamente ao nugherg,de doses a administrar nos diferentes grupos etarios, ver secgao 4.2.

A utilizacdo do Fre've var deve ser decidida com base em recomendacdes oficiais que considerem o
impacto ¢la d benga tnvasiva nos diferentes grupos etarios, bem como a variabilidade epidemioldgica
dos seratipas vardiferentes zonas geograficas (ver seccoes 4.4, 4.8 ¢ 5.1).

4.2-= k'2sclogia e modo de administracio

resologia

Os esquemas de imunizagdo com Prevenar devem basear-se em recomendagdes oficiais.

Lactentes com 2 - 6 meses de idade:

A série de imunizagao primaria em lactentes consiste na administracao de trés doses de 0,5 ml, com

inicio normalmente aos 2 meses de idade, com um intervalo de pelo menos 1 més entre cada dose.
Recomenda-se uma quarta dose no segundo ano de vida.

Em alternativa, quando Prevenar ¢ administrado como parte de um programa de imunizagao de rotina
em lactentes, pode ser considerado um esquema de imunizagdo de duas doses. A primeira dose pode
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ser administrada a partir dos 2 meses de idade seguida de uma segunda dose pelo menos 2 meses mais
tarde e uma terceira dose (reforgo) entre os 11 e os 15 meses de idade (ver seccao 5.1).

Lactentes mais velhos e criancas ndo vacinados previamente:

Lactentes com 7 - 11 meses de idade: duas doses de 0,5 ml, com um intervalo de pelo menos 1 més
entre cada dose. Recomenda-se uma terceira dose no segundo ano de vida.

Criancas com 12 - 23 meses de idade: duas doses de 0,5 ml, com um intervalo de pelo menos 2 meses
entre cada dose.

Criancas com 24 meses - 5 anos de idade: uma dose tnica.

A necessidade de uma dose de reforgo apds estes esquemas de vacinag@o ainda nao foi estabelecida

Modo de administracdo

A vacina deve ser dada por injecdo intramuscular. De preferéncia, os locais de inje¢do'sa0 ajcosta
antero-lateral (musculo vastus lateralis) nas criangas até aos 11 meses (lactentes) ou 4 muici.i0
deltoide na porg¢ao superior do brago nas criangas a partir dos 12 meses.

4.3 Contraindicac¢oes
Hipersensibilidade as substancias ativas, a qualquer um dos excipientes O avtoxoide diftérico.

Como acontece com outras vacinas, a administracao de Prevenareve ser adiada em individuos com
doenga febril aguda grave. Contudo, a presenca de uma infscac ligeira, como uma constipagdo, nao
deve causar o adiamento da vacinacao.

4.4 Adverténcias e precaucdes de utilizacao

Como acontece com todas as vacinas injetayeis({ d¢viam estar sempre disponiveis cuidados e
tratamentos médicos adequados na eventualiGyde ds ocorrer uma reacgdo anafilatica rara apos a
administracao da vacina.

Nao administrar Prevenar por via inuavonssa.

Deve ser considerado o potensialtisco para ocorréncia de apneia e a necessidade de monitorizagado
respiratoria durante 48 - 72 lefag) quando se administra a primovacinagdo a lactentes nascidos muito
prematuramente (nascidos gte'as 28 semanas de gestagdo) e particularmente naqueles com
antecedentes de imafiriagde respiratoria. Como o beneficio da vacinagdo € elevado neste grupo de
lactentes, a vacinagio wio deve deixar de ser realizada, nem deve ser adiada.

Prevenannad confcle prote¢ao contra outros serotipos do Streptococcus pneumoniae que nao os
incluidos gy, vasdia, nem contra outros microrganismos causadores de doenga invasiva ou otite média.

Estazadins ndo deve ser administrada a lactentes ou criangas com trombocitopenia ou qualquer
ali=7ac/lo da coagulagdo suscetivel de contraindicar a injecdo intramuscular, a menos que os
patenciais beneficios superem claramente os riscos da administragao.

Embora possa ocorrer alguma resposta imunitaria a toxina diftérica, a imuniza¢do com esta vacina ndo
substitui a imunizagao de rotina contra a difteria.

Em criangas dos 2 aos 5 anos de idade foi usado um esquema de imunizacao de dose tinica. Em

criancas com mais de 24 meses de idade observou-se uma percentagem superior de reagoes locais,
comparativamente aos lactentes (ver sec¢do 4.8).
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Criangas com alteragdo da resposta imunitaria, quer devida a utiliza¢ao de terapéutica
imunossupressora, deficiéncia genética, infecao por VIH ou outras causas, podem apresentar uma
resposta imunoldgica diminuida a imunizagdo ativa.

Dados limitados demonstraram que Prevenar (série de imunizacao primaria de trés doses) induz uma
resposta imunitaria aceitdvel em lactentes com drepanocitose com um perfil de seguranga semelhante
ao observado em grupos sem alto risco (ver sec¢do 5.1). Os dados de seguranga e imunogenicidade em
criangas de outros grupos especificos de alto risco de doenga invasiva pneumococica (p.e. criangas
com outra doenga esplénica congénita ou adquirida, infe¢do por VIH, neoplasia, sindrome nefrotico)
ainda ndo estdo disponiveis. A vacinacdo em grupos de alto risco deve ser considerada caso a caso.

Criangas com menos de 2 anos de idade devem ser vacinadas com as séries de vacinacao de Prevel ar
em funcdo da idade (ver seccdo 4.2). O uso da vacina pneumococica conjugada nao substitui ¢fuside
vacinas pneumocdcicas polissacaridas com 23 serotipos em criangas com 24 meses de idad<lou(nsis e
com condig¢des (tais como drepanocitose, asplenia, infecdo por VIH, doenga cronica ou
imunocomprometidos) que as predispdem a um risco elevado de doenga invasiva devilia ag
Streptococcus pneumoniae. Sempre que for recomendado, criangas de risco com 24=ncies de idade ou
mais e previamente imunizadas com Prevenar, devem ser vacinadas com umayvacina  aeumococica
polissacarida com 23 serotipos. O intervalo entre a vacina pneumocoécica coniugada (Prevenar) e a
vacina pneumococica polissacarida com 23 serotipos ndo deve ser inferiona 8 dzmanas. Nao estdo
disponiveis dados que indiquem que a administragdo da vacina pneumgcicicepolissacarida com

23 serotipos a criangas nao vacinadas ou criangas vacinadas com Preverar/possa resultar numa
resposta diminuida a novas doses de Prevenar.

Quando Prevenar ¢ coadministrado com vacinas hexavalenfes (D raP/Hib (PRP-T)/IPV/HepB), o
médico devera saber que os dados dos estudos clinicos indicium que o nimero de reagdes febris é
maior comparativamente ao que ocorre apos a adminit raga® isolada das vacinas hexavalentes. Estas
reacdes sdo, na sua maioria, moderadas (inferigr ou iguana 39 °C) e transitorias (ver seccao 4.8).

O tratamento antipirético deve ser iniciado déaccxdd com as recomendacdes habituais.

Recomenda-se medicacdo antipirética | rofiiitica:

- a todas as criangas que sejamvacieadas com Prevenar e simultaneamente com vacinas celulares
contra a tosse convulsa, de'vice a& aumento de reacoes febris (ver seccio 4.8);

- a criancas com doengas.corulsivas ou com antecedentes de convulsoes febris.

Como acontece com quiiquet vacina, Prevenar pode ndo proteger da doenga pneumocdcica todas as
criangas a quem foi altmiistrada. Para além disso, para os serotipos da vacina, ¢ de esperar uma
protecdo contra asgtite média substancialmente inferior a protecdo contra a doenga invasiva. Como a
otite média ¢ causgda por muitos organismos para além dos serotipos pneumococicos incluidos na
vacina, &de (:sperai"uma protecao inferior contra todos os tipos de otite média (ver sec¢do 5.1).

4.5 [ ntcgacoes medicamentosas e outras formas de interacio

P127eniir pode ser administrado em simultdneo com outras vacinas pediatricas, de acordo com os
caauemas de imunizagao recomendados. As diferentes vacinas injetaveis devem ser sempre
sdministradas em locais de injecao diferentes.

A resposta imunitéria a vacinas pediatricas de rotina administradas concomitantemente com Prevenar
em locais de injecao diferentes foi avaliada em 7 estudos clinicos controlados. A resposta
imunoldgica as vacinas Hib tétano conjugada com proteina (PRP-T), tétano e Hepatite B (HepB) foi
idéntica a dos controlos. Relativamente a vacina Hib conjugada com CRM observou-se uma
potenciagdo da resposta imunologica ao Hib e a difteria nos lactentes. Na dose de reforgo observou-se
uma certa supressao dos niveis de anticorpos contra o Hib, porém todas as criangas tinham niveis que
conferem prote¢do. Observou-se uma diminui¢ao inconstante na resposta aos antigénios da tosse
convulsa e a vacina antipoliomielite inativada (IPV). Desconhece-se o significado clinico destas
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interagdes. Resultados limitados obtidos em estudos abertos mostraram uma resposta aceitavel a
MMR e a varicela.

Os dados sobre a administracdo concomitante de Prevenar com Infanrix hexa (vacina DTaP/Hib
(PRP-T)/IPV/HepB) demonstraram nao haver interferéncia clinicamente relevante na produgao de
anticorpos para cada um dos antigénios quando administrada como uma série primaria de vacinagao
de 3 doses.

Nao existem dados disponiveis suficientes sobre a interferéncia da administragdo concomitante de
outras vacinas hexavalentes com Prevenar.

Num ensaio clinico que comparou as administra¢des separadas com as administragdes concomitan es
de Prevenar (trés doses aos 2; 3,5 e 6 meses e uma dose de refor¢o aos 12 meses, aproximadarien) ¢
Meningitec (vacina meningocdcica conjugada do grupo C; duas doses aos 2 e 6 meses e upi| ddse/de
reforco aos 12 meses, aproximadamente) ndo houve evidéncia de interferéncia na resposta it writaria
entre as duas vacinas conjugadas, quer apds a conclusdo das séries primarias, quer ap{s ajduoses de
reforgo.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Prevenar ndo se destina a adultos. Nao existem dados em seres humangs hobiefa utilizagdo durante a
gravidez ou aleitamento, nem estudos de reprodu¢@o em animais.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar jniq vina
Nao relevante.
4.8 Efeitos indesejaveis

A seguranga da vacina foi avaliada em difereiies 2studos clinicos controlados que incluiram mais de
18.000 lactentes saudaveis (6 semanas a_18 mescz). A maior parte da experiéncia de seguranca foi
obtida com o ensaio de eficacia no qual 17.066 laCtentes foram vacinados com 55.352 doses de
Prevenar. Foi também avaliada a seggraiige’em criangas mais velhas ndo vacinadas.

Em todos os estudos Prevenarforadministrado concomitantemente com as vacinas infantis
recomendadas.

Entre as reagdes adversajymais frequentemente notificadas encontram-se as reagdes no local de
injecdo e febre.

Nao se ehsel’vou,gac modo consistente, aumento de reacdes locais ou sistémicas com as doses
repetidag ag,longo da série de imunizagdo primaria, ou com a dose de reforgo, com excec¢do do
aumen'o tiansitorio da sensibilidade local (36,5%) e sensibilidade local que interferia com os
memmeatas dos membros (18,5%) com a dose de reforgo.

B criangas mais velhas vacinadas com uma dose unica observou-se uma percentagem superior de
veacOes locais, comparativamente ao previamente descrito em criangas mais pequenas. Estas reagdes
foram, na maioria, de natureza transitoria. Num estudo efetuado apos a autorizagio de
comercializa¢do que envolveu 115 criangas entre os 2 e os 5 anos de idade, foi notificada
sensibilidade local em 39,1% das criangas, 15,7% das quais apresentaram sensibilidade local que
interferia com os movimentos dos membros. Em 40% das criangas foi notificado rubor e em 32,2%
foi notificada indurag¢do. Rubor ou induragdo > 2 cm de didmetro foram notificados em 22,6% e
13,9% das criangas, respetivamente.

No caso de administragdo simultanea de Prevenar com vacinas hexavalentes (DTaP/Hib
(PRP-T)/IPV/HepB), foi notificada febre > 38 °C por dose administrada em 28,3% a 48,3% dos
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lactentes, vacinados simultaneamente com Prevenar e a vacina hexavalente, comparativamente a
15,6% a 23,4% no grupo vacinado apenas com a vacina hexavalente. Em 0,6 a 2,8% dos lactentes
vacinados com Prevenar e vacinas hexavalentes, observou-se febre superior a 39,5 °C por dose
administrada (ver sec¢do 4.4).

Nas criangas vacinadas concomitantemente com vacinas celulares contra a tosse convulsa a
reactogenicidade foi superior. Num estudo que incluiu 1.662 criangas foi notificada febre > 38 °C em
41,2% das criangas vacinadas simultaneamente com Prevenar e DTP, comparativamente a 27,9% no
grupo de controlo. Foi notificada febre > 39 °C em 3,3% das criangas comparativamente com 1,2% no
grupo de controlo.

As reagdes adversas notificadas nos ensaios clinicos ou da experiéncia pds-comercializacdo
encontram-se listadas no quadro seguinte por classes de sistemas de 6rgaos e frequéncia, parafocdg os
grupos etarios.

A frequéncia ¢ definida em:

Muito frequentes ( > 1/10)

Frequentes (= 1/100 e < 1/10)

Pouco frequentes ( > 1/1.000 e < 1/100)
Raros (> 1/10.000 e < 1/1.000)

Muito raros ( < 1/10.000)

Os efeitos indesejaveis sdo apresentados por ordem decrescentesitgravidade dentro de cada classe de
frequéncia.

Doencas do sangue e do sistema linfatico:
Muito raros: Linfadenopatia localizada na regido ao local de injecao.

Doencas do sistema imunitario:

Raros: Reagoes de hipersensibiiidadt tais como reagdes anafilaticas/anafilactoides
incluindo choquesadema aygioneurdtico, broncoespasmo, dispneia e edema da
face.

Doencas do sistema nervoso:
Raros: Convyisdespincluindo convulsoes febris.

Doencas gastrointestiz ais.
Muito frequentes: Vouitos, diarreia, diminui¢ao do apetite.

Afecbes dos tocid)s utineos e subcutineos:
Pouco fréaucates Erupgdo cutanea/urticéria.
Muito rasos: Eritema multiforme.

Peltvirbagoes gerais e alteracoes no local de administracio:

M {to/ requentes: Reacdes no local de injecdo (por ex. eritema, induragao/tumefacao,
dor/sensibilidade aumentada); febre > 38 °C, irritabilidade, choro, sonoléncia,
sono agitado.

Frequentes: Tumefagdo/induragdo no local de injegdo e eritema > 2,4 cm, sensibilidade
aumentada que interfere com os movimentos, febre > 39 °C.
Raros: Episddio hipotonico hiporreativo, reagdes de hipersensibilidade no local de

injecdo (por ex. dermatite, prurido, urticaria), rubor.

Apneia em lactentes muito prematuros (< 28 semanas de gestacdo) (ver secgao 4.4).
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4.9 Sobredosagem

Foram notificados casos de sobredosagem com Prevenar, incluindo casos de administragdo de uma
dose superior a recomendada e casos de doses subsequentes administradas mais cedo que o
recomendado relativamente a dose precedente. Na maioria dos individuos ndo foram notificados
efeitos indesejaveis. Em geral, as reagdes adversas notificadas nos casos de sobredosagem foram
também notificadas com as doses Unicas recomendadas de Prevenar.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinidmicas

Grupo farmacoterap€utico: vacinas pneumocdcicas, codigo ATC: JO7TAL02

Imunogenicidade

Foram observados aumentos significativos dos anticorpos (avaliados por ELI&A) nara todos os
serotipos da vacina apos a série de imunizagdo primaria de trés doses de Prewenar em lactentes e apds
as doses de reforco, embora as concentragcdes médias geométricas (GMCs) teniam variado entre os

7 serotipos. Prevenar demonstrou também aumentar os anticorpos fungivhaise{avaliados por
opsonofagocitose) contra todos os serotipos contidos na vacina apos a séri¢, de imunizagdo primaria.
Nao foi estudada a persisténcia a longo prazo dos anticorpos apéa2 administracdo da série primaria
em lactentes seguida de dose de refor¢o ou apds a administraca de | loses unicas de imunizagio
primaria em criangas mais velhas. A administracao de poiigsa dridos pneumococicos nao conjugados
ao 13° més apos a série de imunizacgdo primaria com Prewendrt griginou uma resposta imunitaria
anamnéstica aos 7 serotipos incluidos na vacina, o qué ¢ indicativo de imunizagao primaria.

A imunogenicidade da série de imunizagao priniarade duas doses em lactentes seguida de dose de
reforco por volta de um ano de idade foi descuital>pe varios estudos. A maioria dos dados indicou que
uma propor¢ao mais reduzida de lactentes atingiy,concentragdes de anticorpos > 0,35 pg/ml
(concentragio de anticorpos de referén/ia r¢comendada pela OMS') contra os serotipos 6B e 23F apos
a série de imunizagao primaria de duas ¢escs, quando comparada, direta ou indiretamente, com a série
de imunizacao primaria de trés dbsoy, Aiem disso, as GMCs foram mais baixas para os anticorpos
contra a maioria dos serotipos.apds a série de imunizacao primaria de duas doses em lactentes do que
apos a série de imunizagdo (eArés doses em lactentes. Contudo, as respostas imunitarias as doses de
reforco em criangas até (10s\dois anos de idade apos as séries de imunizagao de duas ou trés doses em
lactentes foram comnrateis para todos os 7 serotipos da vacina e indicam que ambos os esquemas
em lactentes origizuraiy uma resposta imunitaria primaria adequada.

Foram ohser{radog dumentos significativos dos anticorpos (avaliados por ELISA) para todos os
serotipug anvaeiiia apos a administragdo de doses Unicas de Prevenar em criangas entre os 2 € 0s
5 anos‘de idade. As concentragdes dos anticorpos foram semelhantes as atingidas apos a série de
imumizasds de trés doses em lactentes e dose de refor¢o numa idade inferior a 2 anos. Nao foram
re:lizallos ensaios de eficacia na populagdo dos 2 aos 5 anos de idade.

~Nao foram estabelecidos ensaios clinicos de eficacia para a série de imunizagao primaria de duas
doses em lactentes seguidas de dose de refor¢o e desconhecem-se as consequéncias clinicas das
concentragdes de anticorpos mais reduzidas contra os serotipos 6B e 23F apos a série de imunizagao
de duas doses em lactentes.

" OMS Relatério Técnico N° 927, 2005; “Appendix serological criteria for calculation and licensure
of new pneumococcal conjugate vaccine for use in infants”.
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Eficacia contra a doenca invasiva

As estimativas de eficacia contra a doenca invasiva foram obtidas na populagdo dos EUA onde a
cobertura de serotipos pela vacina variou entre 80 a 89%. Dados epidemioldgicos obtidos entre 1988 e
2003 indicam que na Europa a cobertura ¢ inferior e varia de pais para pais. Consequentemente, o
Prevenar deve cobrir entre 54% e 84% dos isolados de doenca invasiva pneumococica (DIP) nas
criangas com menos de 2 anos de idade oriundas de paises europeus. Nas criangas europeias entre os 2
e os 5 anos de idade, Prevenar deve cobrir cerca de 62% a 83% dos isolados clinicos responsaveis
pela doenga invasiva pneumocdécica. Estima-se que mais de 80% das estirpes microbianas resistentes
devem ser cobertas pelos serotipos incluidos na vacina. A cobertura dos serotipos da vacina na
populacao pediatrica diminui com a idade. A diminuigdo da incidéncia de DIP observada nas crianc=
mais velhas pode ser em parte devida a imunidade adquirida naturalmente.

A eficacia contra a doenca invasiva foi avaliada num ensaio clinico duplamente cego, aleat/ o, de
larga escala, numa populagao multiétnica na California do Norte (estudo Kaiser Permanente, . Mais de
37.816 lactentes foram imunizados com Prevenar ou uma vacina de controlo (vacina sfieniggscocica
conjugada do grupo C) aos 2, 4, 6 e 12-15 meses de idade. Quando o estudo foi realizada os serotipos
incluidos na vacina contribuiam 89% para a DIP.

Num periodo de seguimento em oculta¢do prolongado até 20 de abril de 1299, total acumulado de
casos de doenga invasiva causada por serotipos contidos na vacina era@ioS2w eficacia especifica
para os serotipos da vacina foi estimada em 94% (95% IC: 81, 99) na p¢puiacdo da intencdo de tratar
e 97% (95% IC: 85, 100) na populagdo por protocolo (imunizagZascompleta) (40 casos).

Na Europa, a Efetividade estimada em criangas com idade snfeiior a2 anos varia entre 51% e 79%,
considerando a cobertura da vacina contra serotipos causa¢ore §ac’doenca invasiva.

Eficacia contra a pneumonia

No estudo Kaiser Permanente, a eficicia contrafa rijyzumonia bacteriémica devida a serotipos de
S. pneumoniae contidos na vacina foi de 87,5% (1!5% IC: 7, 99).

A Efetividade (sem confirmagdo microbiol¢zica Go diagnostico) contra a pneumonia ndo bacteriémica
foi igualmente avaliada. Em virtude'de 1.mil0s outros agentes patogénicos, para além dos serotipos de
pneumococos contidos na vacing; paderim contribuir para a carga da pneumonia em criangas, espera-
se que a protecdo contra todas.as pneumonias clinicas seja inferior que para a doenga pneumococica
invasiva. Na analise efetuada e f.cordo com o protocolo, a redugdo estimada do risco para o primeiro
episodio de pneumonia (lidica’Com radiografia toracica anormal (definida como a presenca de
infiltrados, derrame z'ieual ou consolidagdo) foi 35% (95% IC: 4, 56).

Eficacia contra a ofit¢ ‘média

A otite média‘agida (OMA), com diferentes etiologias, ¢ uma doenga frequente na inféncia. As
bactérias padim ser responsaveis por 60 a 70% dos episodios clinicos de OMA. O pneumococos ¢
respensivas por 30-40% de todas as OMA bacterianas e por uma quantidade mais elevada de OMA
giaves! Teoricamente, Prevenar pode prevenir cerca de 60-80% dos serotipos causadores de OMA
preumococicas. Foi estimado que Prevenar pode prevenir 6-13% de todos os episodios clinicos de
OMA.

A eficacia do Prevenar contra a otite média aguda (OMA) foi avaliada num ensaio clinico duplamente
cego e aleatorio com 1.662 criangas finlandesas imunizadas com Prevenar ou com uma vacina
controlo (vacina da Hepatite B) aos 2, 4, 6 e 12 a 15 meses de idade. A eficacia da vacina contra a
OMA causada por serotipos nela contidos, objetivo primario do ensaio, foi estimada em 57% (95%
IC: 44, 67) na analise por protocolo e 54% (95% IC: 41, 64) na analise da intencao de tratar. Nos
individuos imunizados observou-se um aumento de 33% (95% IC: -1, 80) na OMA devida a
serogrupos nao incluidos na vacina. Contudo, o beneficio global foi uma redugdo de 34% (95% IC:
21, 45) da incidéncia de todas as OMA pneumocdcicas. O impacto da vacina no numero total de
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episodios de otite média, independentemente da sua etiologia, foi uma diminui¢ao de 6% (95% IC: -4,
16).

Neste estudo, um subgrupo de criangas foi avaliado até atingirem 4 a 5 anos de idade. Durante este
periodo de seguimento, a eficacia da vacina foi de 18% (95% IC: 1, 32) para OM frequentes
(definidas como pelo menos 3 episddios em 6 meses), 50% (95% IC: 15, 71) para otite média cronica
com efusdo e 39% (95% IC: 4, 61) para a inser¢cdo de tubo de timpanostomia.

No estudo Kaiser Permanente, a eficacia do Prevenar contra OMA foi avaliada como objetivo
secundario. As criangas foram avaliadas até aos 3 anos e meio de idade. O impacto da vacina no
numero total de episddios de otite média, independentemente da sua etiologia, foi uma redugdo de 7%
(95% IC:4, 10). Na analise por protocolo, a vacina teve como efeito uma diminui¢do de 9%

(95% IC: 3, 15) na OMA recorrente (definida como 3 episddios em seis meses ou 4 episodios fiuy
ano) ou uma diminui¢ao de 23% (95% IC: 7, 36) na OMA recorrente (5 episodios em seis s/ zsel oul

6 episodios num ano). A inser¢ao de tubo de timpanostomia foi reduzida em 24% (95%.IC: | 2./35) na
analise por protocolo e em 23% (95% IC: 11, 34) na analise da intencdo de tratar.

efetividade

A Efetividade do Prevenar contra a DIP (i.e. englobando a prote¢ao propesciotinda pela vacinagdo e
pela imunidade de grupo devido a reduzida transmissao dos serotipos fia aciui na populagdo) tem
sido avaliada em programas nacionais de vacinagao que utilizam séries fie, 1nunizacdo de duas ou trés
doses em lactentes seguidas de doses de reforgo.

No ano 2000 foi introduzida, nos EUA, a vacinagdo generaliz:-da Com Prevenar utilizando uma série
de imunizacao de quatro doses em lactentes e um programa (ie/nclusdo de criangas até aos 5 anos de
idade. A Efetividade da vacina contra a DIP causada P :los %erotipos da vacina foi avaliada em
criangas entre os 3 e os 59 meses de idade durafte os primeiros quatro anos de implementacao do
programa. Quando comparados com grupos,ndq vacinados, os valores de Efetividade estimados para
as 2, 3 ou 4 doses, administradas em esquemay,d{.iziunizagdo em lactentes, foram similares: 96%
(95% IC: 88-99); 95% (95% IC: 88-99); e 100%%95% IC: 94-100), respetivamente. Nos EUA, no
mesmo intervalo de tempo, houve uma/redu:ao d¢ 94% na DIP causada pelos serotipos da vacina em
individuos com idade inferior a 5 ancg, Cestiparativamente com os valores anteriores a vacinagao
(1998/99). Simultaneamente, hovetuma redugdo de 62% da DIP causada pelos serotipos da vacina
em individuos com mais de 5.2n05de 1dade. Este efeito indireto ou de grupo ¢ devido a uma redugdo
na transmissao dos serotipol ¢4 vacina das criangas mais novas imunizadas para a restante populacao
e coincide com a dimini¢dg 1ia transmiss@o nasofaringea dos serotipos da vacina.

No Quebec, Canacdy, Fasvenar foi introduzido aos 2, 4 e 12 meses de idade com uma dose inica no
programa de inciugao ¢m criangas até aos 5 anos de idade. Nos primeiros dois anos do programa, com
uma cobertufa supeilor a 90%, a Efetividade observada contra a DIP causada pelos serotipos da
vacina‘ i g 92%% (95% IC: 75-98) para a série de duas doses em lactentes e 100% (95% IC: 91-100)
para ofcsquenia de imunizagdo completo.

Oi dad s preliminares de Inglaterra e do Pais de Gales, notificados até 1 ano apds a introducao da
Lipunizacao de rotina aos 2, 4 e 13 meses com uma dose inica no programa de inclusdo para criangas
Jos 13 aos 23 meses de idade, sugerem que a Efetividade deste esquema de vacinagao contra o
serotipo 6B pode ser mais reduzida do que contra os restantes serotipos da vacina.

A Efetividade da série de imunizag@o primaria de duas doses contra a pneumonia ou otite média
aguda nao foi estabelecida.
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Dados adicionais de imunogenicidade

A imunogenicidade do Prevenar foi investigada num estudo aberto multicéntrico com 49 lactentes
com drepanocitose. As criancas foram vacinadas com Prevenar (3 doses com intervalo de 1 més a
partir dos 2 meses de idade) e destas 46 foram também vacinadas, entre os 15—18 meses, com uma
vacina pneumococica polissacarida com 23 serotipos. Apds a imunizagdo primaria, 95,6% das
criangas apresentaram niveis minimos de anticorpos de 0,35 pg/ml para os sete serotipos incluidos em
Prevenar. Apds a vacinagao polissacarida, observou-se um aumento significativo da concentracdo de
anticorpos contra os sete serotipos, o que sugere uma memoria imunoldgica bem estabelecida.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nao aplicéavel.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Um estudo de toxicidade de dose repetida intramuscular (13 semanas, 5 injecdes, 7mma dcada trés
semanas) da vacina pneumocdcica conjugada em coelhos ndo revelou quaisquer (feitgs toxicos locais
ou sistémicos importantes.

Os estudos de toxicidade de dose repetida subcutanea (13 semanas, 7 ifijosoceide dose clinica, uma a
cada duas semanas, seguidas por um periodo de recuperacdo de 4 semar‘as) de Prevenar em ratos e
macacos nao revelaram quaisquer efeitos toxicos locais ou sistémizos importantes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sodio
Agua para preparag0des injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de comnatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validadc

4 anos.

6.4 Irechuyids especiais de conservacgio

Consefvarwo frigorifico (2 °C — 8 °C).

Nasmongsalar.

65 Natureza e conteudo do recipiente

Seringa pré-cheia (vidro tipo I) contendo 0,5 ml de suspensdo injetavel com émbolo (polipropileno),
rolha para émbolo (borracha butilica cinzenta isenta de latex) e capsula de fecho protetora (borracha
butilica cinzenta isenta de latex).

Embalagens:

1 ou 10 seringas pré-cheias com ou sem agulha

Embalagem miltipla de 5 embalagens de 10 seringas pré-cheias sem agulha.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento
Durante a conservagao, pode observar-se um deposito branco e sobrenadante claro.

A vacina deve ser bem agitada para obter uma suspensdo homogénea branca e deve ser inspecionada
visualmente quanto a presenca de particulas e/ou alteragdo do aspeto fisico antes da administracdo.
Nao usar se o conteudo se apresentar alterado.

Os produtos nao utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Reino Unido

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO/M <RCADO

EU/1/00/167/003
EU/1/00/167/004
EU/1/00/167/006
EU/1/00/167/007
EU/1/00/167/008

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAY/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCATI O

Data da primeira autorizacao: 02/022067

Data da ultima renovagao: 02/02,2011

10. DATA DA REVIZSAO DO TEXTO

Informacao porniefio.zada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeiayde (Viedicdmentos http://www.ema.europa.eu
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ANEXO II
A. FABRICANTES DAS SUBSTANCIAS ACTAVAS DE ORIGEM
BIOLOGICA E TITULAR DA AUTORIZ\ACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACA® nO COTE

B. CONDICOES DA AUTORIZACAD D& INTRODUCAO NO
MERCADO
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A. FABRICANTES DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA E
TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO
DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes das substincias ativas de origem bioldgica

CRM,y, sacaridos ativados e conjugados

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford, EUA

Polissacaridos do pneumococos

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
401 North Middletown Road

NY 10965, Pearl River, EUA

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacio do lote

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 OPH

Reino Unido

B. CONDICOES DA AUTORIZACAO DE INTRGFUJAG NO MERCADO

o CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A0 FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO IMPOSTAS AO TITULAR DAAUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Medicamento sujeito a receita médica.

. CONDICOES OU RESTRI_OESEM RELACAO A UTILIZACAO SEGURA E
EFICAZ DO MEDICAMENTG

Nao aplicavel.

e OUTRAS CCNDiCOES

Sistema de farmacoHvigilancia

O Titulas de(Autarizacao de Introdugdo no Mercado deve assegurar que o sistema de

farmacowigilanwia apresentado no Maodulo 1.8.1 da Autorizagdo de Introducdo no Mercado, esta
implerieniydo e em funcionamento antes e enquanto o produto estiver no mercado.

'St
CiTitular da Autorizacgéo de Introdug@o no Mercado devera apresentar relatorios periodicos de seguranga para
uste medicamento de acordo com os requisitos estabelecidos na lista Europeia de datas de referéncia (lista
EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE. Esta lista encontra-se
publicada no portal europeu de medicamentos.

Libertacao oficial do lote: nos termos do artigo 114.° da Diretiva 2001/83/EU do Conselho, com as

alteracdes que lhe foram introduzidas, a libertacao oficial do lote sera feita por um laboratdrio estatal
ou um laboratorio designado para esse efeito.
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Laboratorio Oficial de Controlo dos Medicamentos

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
Direction des laboratoires et des contrdles

Avenue Jean Jaurés 321

F-69007 Lyon

Franca

24









INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

TEXTO DA EMBALAGEM EXTERIOR - embalagem de 1 frasco para injetaveis

1. NOME DO MEDICAMENTO

Prevenar suspensdo injetavel
Vacina pneumococica sacarida conjugada, adsorvida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose de 0,5 ml contém 2 microgramas de sacaridos para os serotipos 4, 9V, 14, ISC{'1'F e Z3F,
4 microgramas do serotipo 6B por dose (total de 16 microgramas de sacaridos) conjugrays ¢ n a
proteina transportadora CRM¢; € adsorvidos em fosfato de aluminio (0,5 mg).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém ainda cloreto de sddio e agua para injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Suspensao injetavel.
1 frasco para injetaveis para dose unica (0,5 mi).

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAY)

Via intramuscular.
Agitar bem antes de utilizar.
Consultar o folheto informativ®ariies de utilizar.

6. ADVERTENUTA BSPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DG AL CANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter, fora ¢o al :ance ¢ da vista das criangas.

[ 70~ ©OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nav injetar por via intravenosa.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.

UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO |
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N
MERCADO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Reino Unido

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAQ NO WERCADO

EU/1/00/167/001

13. NUMERO DO LOTE

Lote:

14. CLASSIFICACAO QUAN1TO,A'GISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita medica.

[ 15.  INSTRUCOE: DBUTILIZACAO |

16. INFORMACAO EM BRAILLE |
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJECTAVEIS

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Prevenar suspensdo injetavel
Vacina pneumococica sacarida conjugada, adsorvida
Via intramuscular.

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de utilizar.

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:

4. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ S. CONTEUDO EM PESO, VOLUME QU UNIDADE

1 dose (0,5 ml)

| 6. OUTRAS

Pfizer Limited
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

TEXTO DA EMBALAGEM EXTERIOR - embalagem de 10 frascos para injetaveis

1. NOME DO MEDICAMENTO

Prevenar suspensdo injetavel
Vacina pneumococica sacarida conjugada, adsorvida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose de 0,5 ml contém 2 microgramas de sacaridos para os serotipos 4, 9V, 14, lSCG{'1F e Z3F,
4 microgramas do serotipo 6B por dose (total de 16 microgramas de sacaridos) conjugrays ¢ n a
proteina transportadora CRM 47 € adsorvidos em fosfato de aluminio (0,5 mg).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém ainda cloreto de sddio e agua para injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Suspensao injetavel.
10 frascos para injetaveis para dose tinica (0,5 fnl).

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAY)

Via intramuscular.
Agitar bem antes de utilizar.
Consultar o folheto informativ®ariies de utilizar.

6. ADVERTENUTA BSPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DG AL CANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter, fora ¢o al :ance ¢ da vista das criangas.

[ 70~ ©OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nav injetar por via intravenosa.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO |
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N
MERCADO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Reino Unido

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAQ NO WERCADO

EU/1/00/167/002

13. NUMERO DO LOTE

Lote:

14. CLASSIFICACAO QUAN1TO,A'GISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita medica.

[ 15.  INSTRUCOE: DBUTILIZACAO |

16. INFORM..CAO EM BRAILLE |
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR

TEXTO DA EMBALAGEM EXTERIOR - embalagem de 1 seringa pré-cheia sem agulha

1. NOME DO MEDICAMENTO

Prevenar suspensao injetavel em seringas pré-cheias
Vacina pneumococica sacarida conjugada, adsorvida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) /)

Cada dose de 0,5 ml contém 2 microgramas de sacaridos para os serotipos 4, 9V, 14, 188, 1{ Fe 23F,
4 microgramas do serotipo 6B por dose (total de 16 microgramas de sacaridos) coniugados tom a
proteina transportadora CRM¢; € adsorvidos em fosfato de aluminio (0,5 mg).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém ainda cloreto de sddio e agua para injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO _,

Suspensao injetavel em seringas pré-cheias.

1 seringa pré-cheia para dose unica (0,5 ml),sert azylha.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Agitar bem antes de utilizar,
Consultar o folheto informa'#o / ntes de utilizar.

6. ADVERTLN T2 ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORAZ20OAV.CANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter,2 yra Vo alcance ¢ da vista das criangas.

T OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nao injetar por via intravenosa.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:

32



9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO |
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N
MERCADO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO WiERCADO

EU/1/00/167/003

13. NUMERO DO LOTE

Lote:

14. CLASSIFICACAO QUAN1TO,A'GISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita medica.

[ 15.  INSTRUCOE: DBUTILIZACAO |

16. INFORM..CAO EM BRAILLE |
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA SERINGA PRE-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Prevenar suspensdo injetavel em seringas pré-cheias
Vacina pneumococica sacarida conjugada, adsorvida.
Via intramuscular.

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de utilizar.

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:

4. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ S. CONTEUDO EM PESO, VOLUME QU UNIDADE

1 dose (0,5 ml)

| 6. OUTRAS

Pfizer Limited

34



INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR

TEXTO DA EMBALAGEM EXTERIOR - embalagem de 10 seringas pré-cheias sem agulha

1. NOME DO MEDICAMENTO

Prevenar suspensao injetavel em seringas pré-cheias
Vacina pneumococica sacarida conjugada, adsorvida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) P4 B

Cada dose de 0,5 ml contém 2 microgramas de sacaridos para os serotipos 4, 9V, 14. i8C, i9F e 23F,
4 microgramas do serotipo 6B por dose (total de 16 microgramas de sacaridog) c¢njugados com a
proteina transportadora CRMy; e adsorvidos em fosfato de aluminio (0,5 mg).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém ainda cloreto de sddio e agua para injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDG.

Suspensao injetavel em seringas pré-cheias.
10 seringas pré-cheias para dose tnica (0,5 mi)scagulha.

5. MODO E VIA(S) DE ADMi[{ISYRACAO

Via intramuscular.
Agitar bem antes de utilizar:
Consultar o folheto infa ' ma¥vo antes de utilizar.

6. ADVERTENZIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Mante:, for: *do alcance ¢ da vista das criangas.

. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nao injetar por via intravenosa.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO |
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N
MERCADO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Reino Unido

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAQ NO WERCADO

EU/1/00/167/004

13. NUMERO DO LOTE

Lote:

14. CLASSIFICACAO QUAN1TO,A'GISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita medica.

[ 15.  INSTRUCOE: DBUTILIZACAO |

16. INFORM..CAO EM BRAILLE |
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR

TEXTO DA EMBALAGEM EXTERIOR - embalagem de 1 frasco para injetaveis com
seringa/agulhas

1. NOME DO MEDICAMENTO

Prevenar suspensdo injetavel
Vacina pneumococica sacarida conjugada, adsorvida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) S

Cada dose de 0,5 ml contém 2 microgramas de sacaridos para os serotipos 4, 9V, 14, 8¢, 1{ ¥ e 23F,
4 microgramas do serotipo 6B por dose (total de 16 microgramas de sacaridos) coningados com a
proteina transportadora CRM,¢; € adsorvidos em fosfato de aluminio (0,5 mg).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém ainda cloreto de sddio e agua para injetaveis.

4.  FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO -,

Suspensao injetavel.

1 frasco para injetaveis para dose unica (0,5 mll.
1 seringa individual.

2 agulhas individuais.

5. MODO E VIA(S) DE ATMINISTRACAO

Via intramuscular.
Agitar bem antes de uti!izar:
Consultar o folheto it fortmativo antes de utilizar.

6. ADVERT).NCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
AR, DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Mantcr tora do alcance e da vista das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nao injetar por via intravenosa.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO ’
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL |

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAQ NO >
MERCADO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Reino Unido

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO [{O MERCADO

EU/1/00/167/005

13. NUMERO DO LOTE

Lote:

14. CLASSIFICACAO QUANTQ A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receit m'.dica.

[ 15.  INSTRUGO'S BE UTILIZACAO |

16. JNEORMACAO EM BRAILLE |
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR

TEXTO DA EMBALAGEM EXTERIOR - embalagem de 1 seringa pré-cheia com agulha
individual

1. NOME DO MEDICAMENTO

Prevenar suspensao injetavel em seringas pré-cheias
Vacina pneumococica sacarida conjugada, adsorvida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) S

Cada dose de 0,5 ml contém 2 microgramas de sacaridos para os serotipos 4, 9V, 14, 8¢, 1{ ¥ e 23F,
4 microgramas do serotipo 6B por dose (total de 16 microgramas de sacaridos) coningados com a
proteina transportadora CRM,¢; € adsorvidos em fosfato de aluminio (0,5 mg).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém ainda cloreto de sddio e agua para injetaveis.

4.  FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO -,

Suspensao injetavel em seringas pré-cheias.
1 seringa pré-cheia para dose tnica (0,5 ml}coia 22ulha individual.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Agitar bem antes de utilizar
Consultar o folheto informativo :ntes de utilizar.

6. ADVERTEAN €1k ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA/SOMVECANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manteriara W9 alcance e da vista das criangas.

'L X ~“OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nao injetar por via intravenosa.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO |
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N
MERCADO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO WiERCADO

EU/1/00/167/006

13. NUMERO DO LOTE

Lote:

14. CLASSIFICACAO QUAN1TO,A'GISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a recejta medica.

[ 15.  INSTRUCOE: DBUTILIZACAO |

16. INFORM..CAO EM BRAILLE |
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR

TEXTO DA EMBALAGEM EXTERIOR - embalagem com 10 seringas pré-cheias com agulha
individual

1. NOME DO MEDICAMENTO

Prevenar suspensao injetavel em seringas pré-cheias
Vacina pneumococica sacarida conjugada, adsorvida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) S

Cada dose de 0,5 ml contém 2 microgramas de sacaridos para os serotipos 4, 9V, 14, 8¢, 1{ ¥ e 23F,
4 microgramas do serotipo 6B por dose (total de 16 microgramas de sacaridos) coningados com a
proteina transportadora CRM,¢; € adsorvidos em fosfato de aluminio (0,5 mg).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém ainda cloreto de sddio e agua para injetaveis.

4.  FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO -,

Suspensao injetavel em seringas pré-cheias.
10 seringas pré-cheias para dose tnica (0,5 anl)(Coraagulhas individuais.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Agitar bem antes de utilizar
Consultar o folheto informativo :ntes de utilizar.

6. ADVERTEN €1k ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA/SOMVECANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manteriara W9 alcance e da vista das criangas.

'L X ~“OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nao injetar por via intravenosa.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO |
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO M@
MERCADO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Reino Unido

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAQ NO WERCADO

EU/1/00/167/007

13. NUMERO DO LOTE

Lote:

14. CLASSIFICACAO QUAN1TO,A'GISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita medica.

[ 15.  INSTRUCOE: DBUTILIZACAO |

16. INFORM..CAO EM BRAILLE |
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR

TEXTO DA EMBALAGEM EXTERIOR - embalagem com 10 seringas pré-cheias sem agulha:
embalagem para a apresentacdo embalagem multipla (5x10), sem blue box

1. NOME DO MEDICAMENTO

Prevenar suspensao injetavel em seringas pré-cheias
Vacina pneumococica sacarida conjugada, adsorvida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) S

Cada dose de 0,5 ml contém 2 microgramas de sacaridos para os serotipos 4, 9V, 14, 8¢, 1{ ¥ e 23F,
4 microgramas do serotipo 6B por dose (total de 16 microgramas de sacaridos) coningados com a
proteina transportadora CRM,¢; € adsorvidos em fosfato de aluminio (0,5 mg).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém ainda cloreto de sédio e agua para injetaveis.

4.  FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO -,

Suspensao injetavel em seringas pré-cheias.

Componente de uma embalagem multipla cem (; e‘nhalagens, cada uma contendo 10 seringas
pré-cheias para dose unica (0,5 ml) sem agulhe

Cada embalagem individual ndo pode serzendiag,em separado.

5. MODO E VIA(S) DE ATMINISTRACAO

Via intramuscular.
Agitar bem antes de uti!izar:
Consultar o folheto it fortmativo antes de utilizar.

6. ADVERT).NCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
AR, DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Mantcr tora do alcance e da vista das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nao injetar por via intravenosa.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO ’
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL |

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODYCAQ NU
MERCADO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRO 'i\”_AC WO MERCADO

EU/1/00/167/008

13. NUMERO DO LOTE

Lote:

14. CLASSIFICACAO QUAINTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito 2« ecea médica.

15. INSTRUCQES DE UTILIZACAO |

16._ 'NFURMACAO EM BRAILLE |
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR

TEXTO DO ROTULO - Rétulo exterior envolvente para aplicar na pelicula transparente da
apresentacio embalagem multipla (5 x 10), incluindo a blue box.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Prevenar suspensao injetavel em seringas pré-cheias
Vacina pneumococica sacarida conjugada, adsorvida

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) P4 B

Cada dose de 0,5 ml contém 2 microgramas de sacaridos para os serotipos 4, 9V, 14. i8C, i9F e 23F,
4 microgramas do serotipo 6B por dose (total de 16 microgramas de sacaridos) c¢njugidos com a
proteina transportadora CRMy; e adsorvidos em fosfato de aluminio (0,5 mg).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém ainda cloreto de sddio e agua para injetaveis.

4. FORMA FARMACREUTICA E CONTEUDG.

Suspensao injetavel em seringas pré-cheias.

Embalagem multipla com 5 embalagens, cadatyn.a£ontendo 10 seringas pré-cheias para dose Uinica
(0,5 ml) sem agulha.

Cada embalagem individual ndo pode <2r vendida em separado.

| 5. MODO E VIA(S) DE#DMINISTRACAO

Via intramuscular.
Agitar bem antes de ¢ tilizayr.
Consultar o folheto afGrmativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
YOKA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Mantal fora do alcance ¢ da vista das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nao injetar por via intravenosa.
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8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAQ
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SZ.
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTI 'OD_’J(;AO NO
MERCADO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRUDUCAO NO MERCADO

EU/1/00/167/008

13. NUMERO DO LOTE

Lote:

14. CLASSIFICATAG QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamentg’suje to'a receita médica.

15.__NSTRUCOES DE UTILIZACAO |

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE |
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Prevenar suspensio injetavel
Vacina pneumococica sacarida conjugada, adsorvida

Leia atentamente este folheto antes desta vacina ser dada a crianca.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que ¢ Prevenar e para que ¢ utilizado

2. Antes de Prevenar ser administrado a crianga
3. Como se administra Prevenar

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Prevenar

6. Outras informacgoes

1. O QUE E PREVENAR E PARA QUE E UTILIZADO

Prevenar ¢ uma vacina pneumococica. Prevenar ¢ administrado s#esiangas desde os 2 meses até aos 5
anos para ajudar a proteger contra doengas tais como: meningit:, sej ticemia ou bacteriemia (bactérias
na corrente sanguinea), pneumonia e infe¢do nos ouvidos gausadas por sete tipos da bactéria
Streptococcus pneumoniae.

A vacina atua auxiliando o organismo a produzir os s¢:s anticorpos, os quais protegem a crianga
destas doengas.

2. ANTES DE PREVENAR SER ADMINISTRADO A CRIANCA

Nao utilize Prevenar:

- se a crianca tem alergia (h(persensibilidade) as substancias ativas, a qualquer outro componente
ou ao toxoide diftérice

- se a crianga tem uma | niedio grave com temperatura elevada (mais de 38°C). Se tal se verificar,
a vacinacao sera £diada até que a crianga se sinta melhor. Uma infecao ligeira, como uma
constipagdo, nfo adve ser um problema. No entanto, fale primeiro com o seu médico,
farmacéutigGiu ynfermeiro.

Tome especial cviaado com Prevenar:
- sia dslaiga tem ou teve algum problema médico apos qualquer dose de Prevenar.
- se a prianga tem algum problema na coagulagdo do sangue.

Proveniir protege apenas contra infe¢des nos ouvidos causadas pelos tipos de Streptococcus
pAcumoniae para os quais a vacina foi desenvolvida. Nao protege contra outros agentes infecciosos
sue podem causar infe¢des nos ouvidos.

Ao utilizar com outros medicamentos/vacinas:

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se a crianga estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica ou se lhe
tiver sido dada recentemente outra vacina.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Prevenar:
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, pelo que ¢ essencialmente
isento de sodio.
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3. COMO SE ADMINISTRA PREVENAR

O médico ou enfermeiro ird administrar a dose recomendada (0,5 ml) da vacina no musculo do brago
ou da perna da crianga.

Prevenar pode ser dado ao mesmo tempo que outras vacinas infantis; neste caso, devem escolher-se
locais de administracao diferentes.

Lactentes das 6 semanas aos 6 meses de idade

Habitualmente, a crianca devera ser vacinada com uma série inicial de trés doses da vacina, seguria
de uma dose de refor¢o

o A primeira inje¢ao poderd ser administrada a partir dos 2 meses de idade

. Cada injegdo sera administrada com, pelo menos, um més de intervalo

o A quarta inje¢do (refor¢o) sera administrada entre os 11 e os 15 meses de idady

o Seré informado sobre a altura em que a crianga devera voltar para a injeddcisegiiinte

De acordo com as recomendagdes oficiais em vigor, o seu profissional de“daud¢ ypoderd utilizar um
esquema de imunizagdo alternativo. Fale com o seu médico, farmacéu/ic¢ou cnfermeiro para
informagdes adicionais.

Lactentes e criancas ndo vacinados com mais de 7 meses d2 idale

A lactentes dos 7 aos 11 meses deverdo ser administragandias‘injecdes. Cada injecdo serd
administrada com pelo menos um més de intervalo. Uija teiceira injecao sera administrada durante o
segundo ano de vida.

A criangas dos 12 aos 23 meses deverdo ser aumixistradas duas injegdes. Cada injecao sera
administrada com um intervalo de pelo zaanos dols meses.

A criangas dos 2 aos 5 anos devera s adininistrada uma injegao.

E importante seguir as instrugops o médico, farmacéutico ou enfermeiro para que a crianga complete
o0 esquema de vacinacgao.

Se se esqueceu de véitar «p médico ou enfermeiro na altura prevista, peca aconselhamento ao médico
ou enfermeiro.

4. EZEXTUS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Cgingrtotas as vacinas, Prevenar pode causar efeitos secundarios, no entanto estes nao se manifestam
enytod s as pessoas. Com esta vacina podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios.

s efeitos secundarios mais frequentes (estes podem ocorrer com mais de 1 em 10 doses da vacina)

sdo:

. Vomitos, diarreia, diminuicao do apetite

. Dor, sensibilidade aumentada, vermelhidao, inchago ou endurecimento no local de injecao;
febre igual ou superior a 38°C, irritabilidade, choro, sonoléncia, sono agitado
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Os efeitos secundarios frequentes (estes podem ocorrer até 1 em 10 doses da vacina) sdo:

o Vermelhiddo, inchago ou endurecimento no local de injecao superior a 2,4 cm; sensibilidade
aumentada no local de inje¢@o que interfere com os movimentos
o Febre igual ou superior a 39°C

Os efeitos secundarios pouco frequentes (estes podem ocorrer até¢ 1 em 100 doses da vacina) sdo:
. Erupcao cutanea/urticéria

Os efeitos secundarios raros (estes podem ocorrer até 1 em 1.000 doses da vacina) sdo:

. Crises (ou convulsdes), incluindo as causadas por febre alta

o Episodio hipotonico-hiporreativo (colapso ou estado semelhante a choque)

. Reacdo de hipersensibilidade, incluindo inchago da cara e/ou labios, dificuldade em respisar,
erupcao cutinea; urticaria ou erupcao semelhante a urticaria

. Vermelhidao

Os efeitos secundarios muito raros (estes podem ocorrer até 1 em 10.000 doses da Vacina) sdo:

. Aumento dos ganglios ou nddulos linfaticos (linfadenopatia) préximos do [ocaide injecdo, por
exemplo debaixo do brago ou na virilha
. Eritema multiforme (uma erupgao cutanea que causa bolhas vermelhas Woni*Comichao)

Em bebés nascidos muito prematuramente (nascidos antes ou as 28 se/ngn s de gestacdo) podem
ocorrer intervalos mais longos do que o normal entre as respiragdes durcmie 2-3 dias ap6s a vacinagao.

Se tiver quaisquer questdes ou preocupagdes, fale com o gepmmcdics, farmacéutico ou enfermeiro. Se
algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quuigiu r efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou frmyccitico.

5.  COMO CONSERVAR PREVENAR

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C — £:2C).
Nao congelar.

Nao utilize Prevenar apémo £a70 de validade impresso na embalagem exterior e no rotulo. O prazo
de validade correspondt,ao w!timo dia do més indicado.

Os medicamenta’s pay,deévem ser eliminados na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico/CUmi, siiminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a
protegar cqan bier te.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicio de Prevenar

As substancias ativas sdo:
Cada dose de 0,5 ml contém:

Polissacarido do serotipo 4 do pneumococos* 2 microgramas
Polissacarido do serotipo 6B do pneumococos* 4 microgramas
Polissacarido do serotipo 9V do pneumococos* 2 microgramas
Polissacarido do serotipo 14 do pneumococos* 2 microgramas

Polissacarido do serotipo 18C do pneumococos®* 2 microgramas
Polissacarido do serotipo 19F do pneumococos* 2 microgramas
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Polissacarido do serotipo 23F do pneumococos* 2 microgramas

* conjugado com a proteina transportadora CRM,¢; e adsorvido em fosfato de aluminio (0,5 mg)
Os outros componentes sdo: cloreto de sodio e dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspecto de Prevenar e conteido da embalagem

A vacina ¢ uma suspensdo injetavel fornecida num frasco para injetaveis para dose Unica (0,5 ml).
Embalagens de 1 e de 10 frascos para injetaveis sem seringa/agulhas.

Embalagens de 1 frasco para injetaveis com seringa e 2 agulhas (1 para retirar a suspensao do frasce
para injetaveis, 1 para a injecao).

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introdu¢ao no Mercado:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Reino Unido

Titular da Autorizagdo de Fabrico responsavel pela libertagdo do-ate:
John Wyeth & Brother Ltd.

Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire, SL6 0OPH-UK

Reino Unido

Para quaisquer informagdes sobre este medicaments, queira contactar o representante local do titular
da autorizacao de introdugdo no mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A. /N.V. Tel. + 370 52 51 4000

Tél/Tel: +32(0)2 554 62 1

Bvarapus Magyarorszag
[aiizep Jlrokcaaayps CAPJI, Kinon Pfizer Kft.

bearapus Tel: +36 1 488 3700
Tem: +359 1 97¢,4533

Cesk Kypublika Malta

Pfimerar0. Vivian Corporation Ltd.
el 4420-283-004-111 Tel: + 35621 344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer BV

TIf: + 45 44 201 100 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 526 100
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Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\rada
Pfizer EAMGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf;
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvbmpog
Pfizer EAMGG A E. (C'ypiys Branch)
TnA: +357 22 827790

Latvija

Pfizer Huxenicourg SARL filiale Latvija
Tel.:(+ 341,670 35 775

Eute folheto foi revisto pela ultima vez em

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade
Unipessoal Lda

Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, oiganiza¢na
zlozka

Tel: +421 2 3355 560Q

Slovenija

Pfizer Lyixetabou g SARL

Pfizer, p00 wziiica za svetovanje s podrocja
farmasev(sk: dejavnosti, Ljubljana

Tei: + 526 (0) 152 11 400

<uomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Informacgdo pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) http://www.ema.europa.eu

A informacao que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de satde:

A vacina deve ser bem agitada para obter uma suspensdao homogénea branca e deve ser inspecionada
visualmente quanto a presenga de particulas e/ou alteragdo do aspeto fisico antes da administragao.
N3ao usar se o conteudo se apresentar alterado.
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Prevenar deve ser administrado unicamente por via intramuscular. Nao administrar por via
intravenosa.

Esta vacina ndo deve ser administrada a lactentes ou criangas com trombocitopenia ou qualquer
alteracao da coagulagdo suscetivel de contraindicar a injecdo intramuscular, a menos que os
potenciais beneficios superem claramente os riscos da administragao.

Lactentes com 2 - 6 meses de idade: a série de imunizagdo primaria em lactentes consiste na
administracdo de trés doses de 0,5 ml, com inicio normalmente aos 2 meses de idade e com um
intervalo de pelo menos 1 més entre cada dose.

Recomenda-se uma quarta dose no segundo ano de vida.

Em alternativa, quando o Prevenar ¢ administrado como parte de um programa de imunizagio d:
rotina em lactentes, pode ser considerado um esquema de imunizagao de duas doses. A pi1im it dose
pode ser administrada a partir dos 2 meses de idade seguida de uma segunda dose peld meacs 2 meses
mais tarde ¢ uma terceira dose (refor¢o) entre os 11 e os 15 meses de idade.

Lactentes com 7 - 11 meses de idade: duas doses de 0,5 ml, com um intervalg déyelo menos 1 més
entre cada dose. Recomenda-se uma terceira dose no segundo ano de vidat

Criangas com 12 - 23 meses de idade: duas doses de 0,5 ml, com um ipichvaieide pelo menos 2 meses
entre cada dose.

Criangas com 24 meses - 5 anos de idade: uma dose tnica.

A necessidade de uma dose de reforgo apos estes esquemag’dewacinacao ainda ndo foi estabelecida.

Tal como com outras vacinas, a administragdo de Pre¥ :narleve ser adiada em individuos com doenga
febril aguda grave ou moderada.

Como acontece com todas as vacinas injetavéig, (evem estar sempre disponiveis cuidados e
tratamentos médicos adequados na eventualidaddde ocorrer uma Reag@o anafilatica rara apds a
administracao da vacina.

Prevenar ndo confere prote¢ao ¢¢ntiy outros serotipos do Streptococcus pneumoniae que nao os
incluidos na vacina, nem contsa Gutros microrganismos causadores de doenga invasiva ou otite média.

Embora possa ocorrer alguma‘icsposta imunitéria a toxina diftérica, a imunizagdo com esta vacina ndo
substitui a imunizac¢ah doyrotina contra a difteria.

Nas criancas dos'2¢an Js até aos 5 anos de idade, foi utilizado um esquema imunologico de uma dose
unica. Fai oliservaua uma taxa mais elevada de Reagdes locais em criangas com mais de 24 meses de
idade, Camparasivamente aos lactentes.

Asgdifeienies vacinas devem ser sempre administradas em locais de injegao diferentes.

Lados limitados demonstraram que o Prevenar induz uma resposta imunitaria aceitavel em lactentes
vom drepanocitose com um perfil de seguranca semelhante ao observado em grupos sem alto risco. Os
dados de seguranca e imunogenicidade em criangas de outros grupos especificos de alto risco de
doenga invasiva pneumococica (p.e. criangas com outra doenga esplénica congénita ou adquirida,
infeg¢do por VIH, neoplasia, sindrome nefrético) ainda ndo estdo disponiveis. A vacinagdo em grupos
de alto risco deve ser considerada caso a caso.

Criangas com menos de 2 anos de idade (incluindo criangas de alto risco) devem ser vacinadas com as
séries de vacinacao de Prevenar em func¢do da idade. O uso da vacina pneumocoécica conjugada nao
substitui 0 uso de vacinas pneumococicas polissacaridas com 23 serotipos em criangas com 24 meses
de idade ou mais e com condicdes (tais como drepanocitose, asplenia, infe¢ao por VIH, doenca
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cronica ou imunocomprometidos) que as predispdem a um risco elevado de doenca invasiva devida ao
Streptococcus pneumoniae. Sempre que for recomendado, criangas de risco com 24 meses de idade ou
mais e previamente imunizadas com Prevenar devem ser vacinadas com uma vacina pneumococica
polissacarida com 23 serotipos. O intervalo entre a vacina pneumocodcica conjugada (Prevenar) e a
vacina pneumococica polissacarida com 23 serotipos ndo deve ser inferior a 8 semanas.

Nao estdo disponiveis dados que indiquem que a administragdo da vacina pneumocdcica polissacarida
com 23 serotipos a criangas ndo vacinadas ou criangas vacinadas com Prevenar possa resultar numa
resposta diminuida a novas doses de Prevenar.

Recomenda-se medicacdo antipirética profilatica:

- a todas as criangas que sejam vacinadas com Prevenar e simultaneamente com vacinas celullres
contra a tosse convulsa, devido ao aumento de Reacdes febris;

- a criancas com doengas convulsivas ou com antecedentes de convulsoes febris.

Deve iniciar-se tratamento antipirético sempre que se justifique ou se a temperatura s oir jciina de
39°C.

As criangas com alteragdes da resposta imunitaria, quer devido a terapéuticagmunossupressora,
deficiéncia genética, infecdo por VIH ou outras causas, podem apresentarqima iesposta imunologica
diminuida a imunizagao ativa.

Como acontece com qualquer vacina, o Prevenar pode ndo protegar da doenga pneumococica todas as
criangas a quem foi administrada. Para além disso, para ossero ipos da vacina, ¢ de esperar uma
protegdo contra a otite média substancialmente inferior a prote zacContra a doenga invasiva. Como a
otite média ¢ causada por muitos organismos para além.9s (erptipos pneumococicos incluidos na
vacina, ¢ de esperar uma protecao inferior contra toddi os tipos de otite média.
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Prevenar suspensio injetivel em seringa pré-cheia
Vacina pneumococica sacarida conjugada, adsorvida

Leia atentamente este folheto antes desta vacina ser dada a crianca.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que ¢ Prevenar e para que ¢ utilizado

2. Antes de Prevenar ser administrado a crianga
3. Como se administra Prevenar

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Prevenar

6. Outras informacgoes

1. O QUE E PREVENAR E PARA QUE E UTILIZADO

Prevenar ¢ uma vacina pneumococica. Prevenar ¢ administtado a criingas desde os 2 meses até aos 5
anos para ajudar a proteger contra doengas tais como: mening g, septicemia ou bacteriemia (bactérias
na corrente sanguinea), pneumonia e infecdo nos ouvidsmcaliszdas por sete tipos da bactéria
Streptococcus pneumoniae.

A vacina atua auxiliando o organismo a produzr.os seus anticorpos, os quais protegem a crianga
destas doengas.

2. ANTES DE PREVENAR SERADNINISTRADO A CRIANCA

Nao utilize Prevenar:

- se a crianca tem alergia=thipersensibilidade) as substancias ativas, a qualquer outro componente
ou ao toxoide diftéric)

. Y . o .

- se a crianga tem Umavinic¢do grave com temperatura elevada (mais de 38°C). Se tal se verificar,
a vacinacao sera adiada até que a criancga se sinta melhor. Uma infecao ligeira, como uma
constipa¢as; haosdeve ser um problema. No entanto, fale primeiro com o seu médico,
farmacéutic/ o"enfermeiro.

Tome cineviarcaidado com Prevenar:
- ;e aprianca tem ou teve algum problema médico apos qualquer dose de Prevenar.
- sewadCrianca tem algum problema na coagulacdo do sangue.

Flevenar protege apenas contra infe¢des nos ouvidos causadas pelos tipos de Streptococcus
“meumoniae para os quais a vacina foi desenvolvida. Nao protege contra outros agentes infecciosos
que possam causar infe¢cdes nos ouvidos.

Ao utilizar com outros medicamentos/vacinas:

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se a crianga estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica ou se lhe
tiver sido dada recentemente outra vacina.
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Informacdes importantes sobre alguns componentes de Prevenar:
Este medicamento contém menos de 1 mmol de so6dio (23 mg) por dose, pelo que € essencialmente
isenta de sodio.

3. COMO SE ADMINISTRA PREVENAR

O médico ou enfermeiro ird administrar a dose recomendada (0,5 ml) da vacina no musculo do brago
ou da perna da crianga.

Prevenar pode ser dado ao mesmo tempo que outras vacinas infantis; neste caso, devem escolher-se

locais de administrac¢do diferentes.

Lactentes das 6 semanas aos 6 meses de idade

Habitualmente, a crianca devera ser vacinada com uma série inicial de trés doses da vacina, | egaida
de uma dose de refor¢o

o A primeira inje¢ao podera ser administrada a partir dos 2 meses de idal'a

. Cada injegao sera administrada com, pelo menos, um més de intervale

o A quarta inje¢do (refor¢o) sera administrada entre os 11 e os 15 meles dividade

o Seré informado sobre a altura em que a crianga devera voltar pafa syinjccao seguinte

De acordo com as recomendagdes oficiais em vigor, o seu profigsienal de saude poderd utilizar um
esquema de imunizagdo alternativo. Fale com o seu médic<, farmace utico ou enfermeiro para
informagdes adicionais.

Lactentes e criancas ndo vacinados com mais de 7 mes:s detidade

A lactentes dos 7 aos 11 meses deverdo sersadr inisivadas duas injecdes. Cada injecdo sera
administrada com pelo menos um més de intervarer’Uma terceira injecao sera administrada durante o
segundo ano de vida.

A criangas dos 12 aos 23 meses deveiio ser administradas duas injegdes. Cada injecao sera
administrada com um intervalo ¢e pclo menos dois meses.

A criangas dos 2 aos 5 anos Zcve ra ser administrada uma injecgao.

E importante seguir € insirugdes do médico, farmacéutico ou enfermeiro para que a crianga complete
0 esquema de vaginsac

Se se esquecu d¢ voltar ao médico ou enfermeiro na altura prevista, peca aconselhamento ao médico
ou enfermeiro.

4. _FEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

“Jomo todas as vacinas, Prevenar pode causar efeitos secundarios, no entanto estes nao se manifestam
em todas as pessoas. Com esta vacina podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios.

Os efeitos secundarios mais frequentes (estes podem ocorrer com mais de 1 em 10 doses da vacina)

sdo:

. Vomitos, diarreia, diminuicdo do apetite

. Dor, sensibilidade aumentada, vermelhidao, inchago ou endurecimento no local de injecdo;
febre igual ou superior a 38°C, irritabilidade, choro, sonoléncia, sono agitado
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Os efeitos secundarios frequentes (estes podem ocorrer até 1 em 10 doses da vacina) sdo:

o Vermelhiddo, inchago ou endurecimento no local de injecao superior a 2,4 cm; sensibilidade
aumentada no local de inje¢@o que interfere com os movimentos
o Febre igual ou superior a 39°C

Os efeitos secundarios pouco frequentes (estes podem ocorrer até 1 em 100 doses da vacina) sdo:
. Erupcao cutanea/urticéria

Os efeitos secundarios raros (estes podem ocorrer até 1 em 1.000 doses da vacina) sdo:

o Crises (ou convulsdes), incluindo as causadas por febre alta

. Episodio hipotonico-hiporreativo (colapso ou estado semelhante a choque)

. reacao de hipersensibilidade, incluindo inchago da cara e/ou labios, dificuldade em respisar,
erupcao cutinea; urticaria ou erupgao cutanea semelhante a urticaria

. Vermelhidao

Os efeitos secundarios muito raros (estes podem ocorrer até 1 em 10.000 doses da vacina) sdo:

. Aumento dos ganglios ou nddulos linfaticos (linfadenopatia) préximos do [ocaide injecdo, por
exemplo debaixo do brago ou na virilha
o Eritema multiforme (uma erupcao que causa bolhas vermelhas com cotnichld)

Em bebés nascidos muito prematuramente (nascidos antes ou as 28 semusfas de gestacdo) podem
ocorrer intervalos mais longos do que o normal entre as respirafoesidurante 2-3 dias ap6s a vacinagao.

Se tiver quaisquer questdes ou preocupagdes, fale com o scugdne dico, farmacéutico ou enfermeiro. Se
algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectal quaisguer efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou fasmacéutico.

5. COMO CONSERVAR PREVENAR

Manter fora do alcance e da vista das*ciiancis.

Conservar no frigorifico (2 °C =X °Ch
Nao congelar.

Nao utilize Prevenar apts o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rotulo. O prazo
de validade corresnornde av ultimo dia do més indicado.

Os medicamgiitos 230 devem ser eliminados na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacZutico'con’ o eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a
protegez g ainbiente.

& JOUTRAS INFORMACOES

Qual a composiciao de Prevenar

As substancias ativas sdo:
Cada dose de 0,5 ml contém:

Polissacarido do serotipo 4 do pneumococos* 2 microgramas
Polissacarido do serotipo 6B do pneumococos* 4 microgramas
Polissacarido do serotipo 9V do pneumococos* 2 microgramas
Polissacarido do serotipo 14 do pneumococos* 2 microgramas

Polissacarido do serotipo 18C do pneumococos®* 2 microgramas
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Polissacarido do serotipo 19F do pneumococos* 2 microgramas
Polissacarido do serotipo 23F do pneumococos* 2 microgramas

* conjugado com a proteina transportadora CRM,y; € adsorvido em fosfato de aluminio (0,5 mg)
Os outros componentes sdo: cloreto de sodio e dgua para preparacdes injetaveis.
Qual o aspecto de Prevenar e contetido da embalagem

A vacina ¢ uma suspensao injetavel fornecida numa seringa pré-cheia para dose tnica (0,5 ml).
Embalagens de 1 e de 10 com ou sem agulha.
Embalagem miltipla de 5 embalagens de 10 seringas pré-cheias sem agulha.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introdu¢ao no Mercado:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Reino Unido

Titular da Autorizagdo de Fabrico responsavel pela libertagdo do-ate:
John Wyeth & Brother Ltd.

Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire, SL6 0OPH-UK

Reino Unido

Para quaisquer informacdes sobre este medicaments, queira contactar o representante local do titular
da autorizacao de introdugdo no mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A. /N.V. Tel. + 370 52 51 4000

Tél/Tel: +32(0)2 554 62 1

Bvarapus Magyarorszag
[aiizep Jlrokcaaayps CAPJI, Kinon Pfizer Kft.

bearapus Tel: +36 1 488 3700
Tem: +359 1 97¢,4533

Cesk Kypublika Malta

Pfimerar0. Vivian Corporation Ltd.
el 4420-283-004-111 Tel: + 35621 344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer BV

TIf: + 45 44 201 100 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 526 100
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Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Tel: +372 666 7500

EA\rada
Pfizer EAMGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf;
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvbmpog

Pfizer EAMGG A 27 Cyprus Branch)

TnA: +357 22.8176S0

Latvi).

Pfize’ Lusembourg SARL filiale Latvija

T 271 670 35 775

iste folheto foi revisto pela ultima vez em

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade
Unipessoal Lda

Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, \rganizatna
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Sloveni‘a

Pfizer 14xembdurg SARL

Pfizes, pciniznica za svetovanje s podrocja
farthaceutske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: %386 (0) 1 52 11 400

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Informacgdo pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) http://www.ema.europa.eu

A informacao que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de satde:
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A vacina deve ser bem agitada para obter uma suspensdo homogénea branca e deve ser inspecionada
visualmente quanto a presenca de particulas e/ou alteragdo do aspeto fisico antes da administracdo.
Nao usar se o conteudo se apresentar alterado.

Prevenar deve ser administrado unicamente por via intramuscular. Nao administrar por via
intravenosa.

Esta vacina ndo deve ser administrada a lactentes ou criangas com trombocitopenia ou qualquer
alteracao da coagulagdo suscetivel de contraindicar a injecdo intramuscular, a menos que os
potenciais beneficios superem claramente os riscos da administragao.

Lactentes com 2 - 6 meses de idade: a série de imunizagdo primaria em lactentes consiste na
administracdo de trés doses de 0,5 ml, com inicio normalmente aos 2 meses de idade e com um
intervalo de pelo menos 1 més entre cada dose.

Recomenda-se uma quarta dose no segundo ano de vida.

Em alternativa, quando o Prevenar ¢ administrado como parte de um programa de imi{nizagas de
rotina em lactentes, pode ser considerado um esquema de imunizagdo de duas dossenAprimeira dose
pode ser administrada a partir dos 2 meses de idade seguida de uma segunda fosc¢ vel¢ menos 2 meses
mais tarde ¢ uma terceira dose (refor¢o) entre os 11 e os 15 meses de idade.

Lactentes com 7 - 11 meses de idade: duas doses de 0,5 ml, com um ipiCiyaieste pelo menos 1 més
entre cada dose. Recomenda-se uma terceira dose no segundo ano de vifa,

Criangas com 12 - 23 meses de idade: duas doses de 0,5 ml, comsm intervalo de pelo menos 2 meses
entre cada dose.

Criangas com 24 meses - 5 anos de idade: uma dose tnica.

A necessidade de uma dose de reforgo apds estes esqé maside vacinacao ainda ndo foi estabelecida.

Tal como com outras vacinas, a administragio ¢e Fipvenar deve ser adiada em individuos com doenga
febril aguda grave ou moderada.

Como acontece com todas as vacinas it jeta\eis, devem estar sempre disponiveis cuidados e
tratamentos médicos adequados na cienveaiidade de ocorrer uma reagdo anafilatica rara apos a
administracao da vacina.

Prevenar ndo confere protegig’c¢ntra outros serotipos do Streptococcus pneumoniae que nao os
incluidos na vacina, nent centra outros microrganismos causadores de doenga invasiva ou otite média.

Embora possa ocgmer alguma resposta imunitaria a toxina diftérica, a imunizagdo com esta vacina ndo
substitui a imunizasa,»de rotina contra a difteria.

Nas crigncas Ges’2 anos até aos 5 anos de idade, foi utilizado um esquema imunologico de uma dose
unica. (o1 pbservada uma taxa mais elevada de reagdes locais em criangas com mais de 24 meses de
idade, Camparativamente aos lactentes.

+g airerentes vacinas devem ser sempre administradas em locais de injegao diferentes.

Dados limitados demonstraram que o Prevenar induz uma resposta imunitaria aceitavel em lactentes
com drepanocitose com um perfil de seguranca semelhante ao observado em grupos sem alto risco. Os
dados de seguranca e imunogenicidade em criangas de outros grupos especificos de alto risco de
doenga invasiva pneumococica (p.e. criangas com outra doenga esplénica congénita ou adquirida,
infe¢do por VIH, neoplasia, sindrome nefrético) ainda ndo estdo disponiveis. A vacinagdo em grupos
de alto risco deve ser considerada caso a caso.

Criangas com menos de 2 anos de idade (incluindo criangas de alto risco) devem ser vacinadas com as
séries de vacinag@o de Prevenar em fung@o da idade. O uso da vacina pneumococica conjugada nao
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substitui o uso de vacinas pneumococicas polissacaridas com 23 serotipos em criancas com 24 meses
de idade ou mais e com condigdes (tais como drepanocitose, asplenia, infecao por VIH, doenca
cronica ou imunocomprometidos) que as predispdem a um risco elevado de doenca invasiva devida ao
Streptococcus pneumoniae. Sempre que for recomendado, criangas de risco com 24 meses de idade ou
mais e previamente imunizadas com Prevenar devem ser vacinadas com uma vacina pneumococica
polissacarida com 23 serotipos. O intervalo entre a vacina pneumocoécica conjugada (Prevenar) e a
vacina pneumococica polissacarida com 23 serotipos nao deve ser inferior a 8 semanas. Nao estdo
disponiveis dados que indiquem que a administragdo da vacina pneumocoécica polissacarida com

23 serotipos a criangas nao vacinadas ou criangas vacinadas com Prevenar possa resultar numa
resposta diminuida a novas doses de Prevenar.

Recomenda-se medicacdo antipirética profilatica:

- a todas as criangas que sejam vacinadas com Prevenar e simultaneamente com vacinas ¢ely lares
contra a tosse convulsa, devido ao aumento de reacoes febris;

- a criangas com doencgas convulsivas ou com antecedentes de convulsdes febris.

Deve iniciar-se tratamento antipirético sempre que se justifique ou se a temperatussssuvir acima de
39°C.

As criangas com alteragdes da resposta imunitaria, quer devido a terap€utiza injunossupressora,
deficiéncia genética, infecdo por VIH ou outras causas, podem apreseplanurnie’resposta imunologica
diminuida a imunizagao ativa.

Como acontece com qualquer vacina, o Prevenar pode naogprot:ger | la doenga pneumocdcica todas as
criangas a quem foi administrada. Para além disso, para os/eratipUs da vacina, ¢ de esperar uma
protegdo contra a otite média substancialmente inferiorsyrdtesao contra a doenga invasiva. Como a
otite média ¢ causada por muitos organismos para aléi, dosiserotipos pneumococicos incluidos na
vacina, ¢ de esperar uma protecao inferior contfa todos o» tipos de otite média.

61



ANEXO IV O
(

CONCLUSOES CIENTIFICAS E FUNDAMENTOS
DAS AUTORIZACOES DE INT

N
o)

)
4

O

62

A ALTERACAO DOS TERMOS
O NO MERCADO



Conclusoes cientificas e fundamentos para a alteracao dos termos das autorizacdes de
introducio no mercado

Devido a longa experiéncia pos-comercializagdo, ao perfil de seguranca bem caracterizado e a extensa
exposi¢do do medicamento, o PRAC recomendou a alteracdo da frequéncia dos RPS para de 10 em 10
anos e a alteragdo do Anexo Il em conformidade, de modo a refletir a atual frase no modelo QRD
referente a lista EURD.

Consequentemente, tendo em conta os dados disponiveis, 0 PRAC considerou que se justificavam
alteracdes nas condi¢des da Autorizagdo de Introdug@o no Mercado.
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