Folheto Informativo: Informacio para o utilizador

Prevenar 13 suspensao injetavel
vacina pneumococica polissacarida conjugada (13-valente, adsorvida)

Leia com atencao todo este folheto antes desta vacina ser administrada a si ou a sua crianca, pois
contém informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Esta vacina foi receitada apenas para si ou para a sua crianga. Nao deve da-la a outros.

- Se tiver, ou a sua crianga tiver, quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Ver secgao 4.
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1. O que é Prevenar 13 e para que ¢é utilizado
Prevenar 13 ¢ uma vacina pneumococica administrada a:

. crianc¢as desde as 6 semanas até aos 17 anos, para ajudar a proteger contra doengas tais como:
meningite (inflamagdo a volta do cérebro), sépsis ou bacteriemia (bactérias na corrente
sanguinea), pneumonia (infe¢ao nos pulmoes) e infecdes nos ouvidos

. adultos com idade igual ou superior a 18 anos, para ajudar a prevenir doencas tais como:
pneumonia (infe¢do nos pulmdes), sépsis ou bacteriemia (bactérias na corrente sanguinea) ¢
meningite (inflamagdo a volta do cérebro),

causadas por 13 tipos da bactéria Streptococcus pneumoniae.

Prevenar 13 confere protegdo contra 13 tipos da bactéria Streptococcus pneumoniae, ¢ substitui
Prevenar, que conferia proteg@o contra 7 tipos.

A vacina atua auxiliando o organismo a produzir os seus proprios anticorpos, 0s quais o protegem a si
ou a sua crianga destas doengas.

2. O que precisa de saber antes de Prevenar 13 ser administrado a si ou a sua crianca
Prevenar 13 nio deve ser administrado

. se tem ou a sua crianga tem alergia (hipersensibilidade) as substancias ativas ou a qualquer
outro dos componentes deste medicamento (listados na sec¢do 6) ou a qualquer outra vacina que
contenha toxoide diftérico.

. se tem ou a sua crianga tem uma infe¢ao grave com temperatura elevada (mais de 38°C). Se tal
se verificar, a vacinagdo sera adiada até que se sinta ou a sua crianga se sinta melhor. Uma
infecdo ligeira, como uma constipagao, nao deve ser um problema. No entanto, fale primeiro
com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.



Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu o médico, farmacéutico ou enfermeiro antes da vacinacdo se vocé ou a sua crianga:

. tem ou teve algum problema médico ap6s qualquer dose de Prevenar ou Prevenar 13, como uma
reagdo alérgica ou dificuldade em respirar.
. tem algum problema hemorragico ou faz nédoas negras facilmente.

tem um sistema imunitario enfraquecido (por exemplo devido a infegdo pelo VIH) podera néo
obter o beneficio completo de Prevenar 13.

. teve convulsdes, dado que pode ser necessario tomar medicamentos para baixar a febre antes de
Prevenar 13 ser administrado. Se a sua crianga ndo reagir ou tiver convulsdes apds a vacinagao,
contacte imediatamente o seu médico. Ver também a seccédo 4.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes da vacinagdo se a sua crianga tiver nascido
muito prematuramente (as 28 semanas de gestagdo ou mais cedo), dado que, durante 2 a 3 dias apés a
vacinacdo, pode ocorrer um abrandamento da respiragdo com aumento do intervalo entre uma
respiracao e outra. Ver também a seccdo 4.

Tal como com qualquer vacina, Prevenar 13 podera ndo proteger todas as pessoas que forem
vacinadas.

Prevenar 13 ira proteger apenas as criangas contra infe¢des nos ouvidos causadas pelos tipos de
Streptococcus pneumoniae para os quais a vacina foi desenvolvida. Nao ira proteger contra outros
agentes infeciosos causadores de infegoes nos ouvidos.

Outros medicamentos/vacinas e Prevenar 13

O médico podera pedir-lhe para dar a sua crianga paracetamol ou outros medicamentos para baixar a
febre, antes da administragdo de Prevenar 13. Isto ira ajudar a reduzir alguns dos efeitos indesejaveisde
Prevenar 13.

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver ou a sua crianga estiver a tomar ou tiver
tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, ou se lhe tiver sido administrada
recentemente outra vacina.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de lhe ser administrado este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de Prevenar 13 sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezaveis. No entanto, alguns dos efeitos mencionados na sec¢ao 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”
podem afetar temporariamente a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Prevenar 13 contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23mg) de sodio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como se administra Prevenar 13

O médico ou enfermeiro iré injetar a dose recomendada (0,5 ml) da vacina num musculo do seu brago
ou num musculo do brago ou da perna da crianga.



Lactentes das 6 semanas aos 6 meses de idade

Habitualmente, a crianga devera ser vacinada com uma série inicial de trés doses da vacina, seguida de
uma dose de reforco.

A primeira inje¢do podera ser administrada a partir das seis semanas de idade.

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

A quarta injeg@o (refor¢o) sera administrada entre os 11 e os 15 meses de idade.
Sera informado sobre a altura em que a crianga devera voltar para a injecao seguinte.

De acordo com as recomendagoes oficiais do seu pais, podera ser utilizado um esquema de imunizagio
alternativo pelo profissional de saude. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro para
informagdes adicionais.

Lactentes prematuros

A crianga recebera uma série inicial de trés injegdes. A primeira inje¢ao pode ser administrada a partir
das seis semanas de idade, com um intervalo de pelo menos um més entre as doses. A crianca recebera
uma quarta injecao (reforgo) entre os 11 e 15 meses de idade.

Lactentes, criancas e adolescentes ndo vacinados com mais de 7 meses de idade

Aos lactentes dos 7 aos 11 meses deverdo ser administradas duas injecdes. Cada injec@o sera
administrada com pelo menos um més de intervalo. Uma terceira inje¢do serd administrada durante o
segundo ano de vida.

As criangas dos 12 aos 23 meses deverao ser administradas duas injegoes. Cada injegdo sera
administrada com um intervalo de pelo menos dois meses.

As criangas dos 2 aos 17 anos devera ser administrada uma injecao.

Lactentes, criancas e adolescentes anteriormente vacinados com Prevenar

Os lactentes e criangas as quais tenha sido anteriormente administrada a vacina Prevenar podem
completar a série de inje¢cdes com Prevenar 13.

As criancgas de 1 aos 5 anos de idade anteriormente vacinadas com Prevenar, o médico ou enfermeiro
recomendara quantas inje¢des de Prevenar 13 sdo necessarias.

As criangas e adolescentes entre os 6 e os 17 anos de idade devera ser administrada uma injecao.

E importante seguir as instru¢des do médico, farmacéutico ou enfermeiro para que a crianga complete
o0 esquema de vacinagao.

Se se esquecer de voltar na altura prevista, peca aconselhamento ao médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Adultos
Aos adultos devera ser administrada uma injecao.

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro, se lhe foi administrada anteriormente uma vacina
pneumococica.

Caso tenha davidas sobre a utilizagdo de Prevenar 13, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.



Populacdes especiais

Os individuos considerados com maior risco de infegdo pneumococica (p. ex., com doenca de células
falciformes ou infe¢do por VIH), incluindo individuos previamente vacinados com a vacina
pneumococica polissacérida 23-valente, podem receber pelo menos uma dose de Prevenar 13.

Os individuos com um transplante de células estaminais hematopoiéticas podem receber trés inje¢des,
com inicio 3 a 6 meses apos o transplante e com um intervalo de pelo menos 1 més entre cada dose.
Recomenda-se a administracdo de uma quarta dose (reforgo) 6 meses apos a terceira injecao.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todas as vacinas, Prevenar 13 pode causar efeitos indesejaveis, no entanto estes ndo se
manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis seguintes incluem os comunicados com Prevenar 13, em lactentes e
criancas (6 semanas a 5 anos de idade):

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

. Diminuicao do apetite

. Febre, irritabilidade; dor, sensibilidade ao toque, vermelhidao, inchago ou endurecimento no
local da vacinagdo; sonoléncia; sono agitado

. Vermelhidao, endurecimento, inchaco no local da vacinagao de 2,5 cm - 7,0 cm (apos a dose de

refor¢o e em criangas mais velhas [com idades entre os 2 € 0s 5 anos])
Os efeitos indesejaveis frequentes (estes podem ocorrer até 1 em 10 doses da vacina) sdo:

Vomitos; diarreia

° Febre superior a 39°C; sensibilidade no local da vacinagdo que interfere com o movimento,
vermelhiddo, endurecimento, inchago no local da vacinagdo de 2,5 cm - 7,0 cm (ap0s a série
inicial de injegdes)

. Erupcdo na pele

Os efeitos indesejaveis pouco frequentes (estes podem ocorrer até 1 em 100 doses da vacina) sdo:

° Convulsdes, incluindo as causadas por febre alta
. Urticéria ou erupg¢do semelhante a urticaria
. Vermelhidao, inchago ou endurecimento no local da vacinagao superior a 7 cm; choro

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

. Colapso ou estado semelhante a choque (episodio hipotonico-hiporreativo)
. Reacgdo alérgica (hipersensibilidade), incluindo inchago da cara e/ou labios, dificuldade em
respirar

Os seguintes efeitos indesejaveis incluem os que foram notificados para Prevenar 13 em
criancas e adolescentes (6 a 17 anos de idade):

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



° Diminuicdo do apetite

. Irritabilidade; dor, sensibilidade ao toque, vermelhidao, inchago ou endurecimento no local da
vacinag¢do; sonoléncia; sono agitado; sensibilidade ao toque no local de vacinagdo que interfere
com 0 movimento

Os efeitos indesejaveis frequentes (estes podem ocorrer até 1 em 10 doses da vacina) sdo:

Dor de cabega

Voémitos; diarreia

Erupcao na pele; urticaria (ou erupgao semelhante a urticaria)
Febre

As criangas e adolescentes com infecdo por VIH, doencga de células falciformes ou transplante de
células estaminais hematopoiéticas apresentaram efeitos indesejaveis semelhantes, mas as dor de
cabega, vomitos, diarreia, febre, fadiga, dor articular e muscular foram muito frequentes.

Em bebés nascidos muito prematuramente (nascidos antes ou as 28 semanas de gestagdo) podem
ocorrer intervalos mais longos do que o normal entre as respiragcdes durante 2-3 dias apos a vacinagao.

Os efeitos indesejaveis seguintes incluem os comunicados com Prevenar 13 em adultos:

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

. Diminuigdo do apetite; dor de cabega; diarreia; vomitos (para os adultos com idade entre os 18 ¢
os 49 anos)
. Arrepios; cansago; erupc¢ao na pele; dor, vermelhiddo, inchaco endurecido ou sensibilidade no

local da vacinagdo que interfere com o movimento do brago (dor ou sensibilidade graves no
local de vacinagdo para os adultos com idade entre os 18 e os 39 anos de idade, e grave
limitacao dos movimentos do braco para os adultos com idade entre os 18 e os 39 anos de idade)

. Aparecimento ou agravamento de dor nas articulagdes, aparecimento ou agravamento de dor
nos musculos
. Febre (para os adultos com idade entre os 18 e 0s 29 anos)

Os efeitos indesejaveis frequentes (estes podem ocorrer até 1 em 10 doses da vacina) sdo:

. Vomitos (para os adultos com idade igual ou superior a 50 anos); febre (para os adultos com
idade igual ou superior a 30 anos)

Os efeitos indesejaveis pouco frequentes (estes podem ocorrer até 1 em 100 doses da vacina) sdo:

. Nauseas

. Reagdo alérgica (hipersensibilidade), incluindo inchaco da cara e/ou labios, dificuldade em
respirar

. Aumento dos ganglios ou nodulos linfaticos (linfadenopatia) proximos do local da vacinagéo,

por exemplo debaixo do brago

Os adultos com infegdo por VIH apresentaram efeitos indesejaveis semelhantes, mas com febre e
vomitos muito frequentes e nduseas frequentes.

Os adultos com transplante de células estaminais hematopoiéticas apresentaram efeitos indesejaveis
semelhantes, mas com febre e vomitos muito frequentes.



Os seguintes efeitos indesejaveis adicionais foram observados com a vacina Prevenar 13 durante
o periodo de p6s-comercializacio:

. Reacdo alérgica grave incluindo choque (colapso cardiovascular); angioedema (inchago dos
labios, da cara ou garganta)
. Urticaria, vermelhiddo e irritacdo (dermatite) e comichdo (prurido) no local da vacinagdo; rubor

Aumento dos ganglios ou nodulos linfaticos (linfadenopatia) proximos do local da vacinagéo,
por exemplo debaixo do brago ou na virilha
. Uma erupgdo que causa bolhas vermelhas com comichao (eritema multiforme)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver, ou a crianga tiver, quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveiss, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Prevenar 13

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rotulo,
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Nao congelar.

Prevenar 13 ¢ estavel a temperaturas até 25°C durante 4 dias. No fim deste periodo, Prevenar 13 deve
ser administrado ou eliminado. Esta informagédo destina-se a orientar os profissionais de satide no caso
de uma alteragdo temporaria da temperatura recomendada.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Prevenar 13

As substéncias ativas sdo polissacaridos conjugados com a CRM¢7 consistindo em:


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

° 2,2 ug de polissacarido dos serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F ¢ 23F

. 4,4 ug de polissacarido do serotipo 6B

1 dose (0,5 ml) contém aproximadamente 32 ug de proteina transportadora CRM 97, adsorvida em

fosfato de aluminio (0,125 mg de aluminio).

Os outros componentes sao cloreto de sodio, acido succinico, polissorbato 80 e agua para preparagdes

injetaveis.

Qual o aspeto de Prevenar 13 e contetido da embalagem

A vacina ¢ uma suspensdo injetavel branca, disponibilizada numa seringa pré-cheia para dose tnica

(0,5 ml).

Embalagens de 1, 10 e de 50, com ou sem agulhas. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as

apresentacoes.

Titular da Autorizagao de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no
Mercado:

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertagdo do lote:
Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Bélgica

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32(0)2 554 62 11

Boarapus

[aiizep Jlrokcembypr CAPJI, Kiion
bovarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: + 45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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



EXrGoa
Pfizer EAAGG A E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tél£:+34914909900

France
Pfizer
Tél+33 15807 3440

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

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

Hrvatska Slovenija

Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL

Tel: + 3851 3908 777 Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Ireland Slovenska republika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL,

Tel: 1800 633 363 (toll free) organiza¢na zlozka

+44 (0)1304 616161 Tel: + 421 2 3355 5500

island Suomi/Finland

Icepharma hf Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvbmpog United Kingdom (Northern Ireland)

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371 670 35 775

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 03/2024.
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Agéncia Europeia de
Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de satde:

Durante a conservagao, pode observar-se um depoésito branco e sobrenadante claro. Tal ndo representa
um sinal de deterioracao.

Inspecionar visualmente quanto a presenca de particulas e/ou alteragdo do aspeto fisico; ndo usar se o
contetido se apresentar alterado.

Antes de retirar o ar da seringa, agitar bem para obter uma suspensdo homogénea branca.


http://www.ema.europa.eu/

Administrar a dose na totalidade.

Prevenar 13 deve ser administrado unicamente por via intramuscular. Ndo administrar por via
intravascular.

Prevenar 13 ndo deve ser misturado com quaisquer outras vacinas na mesma seringa.

Prevenar 13 pode ser administrado ao mesmo tempo que outras vacinas infantis; neste caso, devem
escolher-se locais de vacinagdo diferentes.

Prevenar 13 pode ser administrada a adultos com idade igual ou superior a 50 anos a0 mesmo tempo
que a vacina trivalente ou tetravalente inativada contra a gripe.

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



