Folheto informativo: Informacéao para o utilizador
Pneumovax 23 soluciio injetavel em seringa pré-cheia
Vacina antipneumocdcica polissacaridica
Para adultos e criancas com idade igual ou superior a 2 anos.

Leia com atenc¢ao todo este folheto antes de vocé, ou o seu filho, ser vacinado pois contém
informacao importante para si.

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

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

. Esta vacina foi receitada apenas para si ou para o seu filho. Ndo deve da-la a outros. A
vacina pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

. Se vocé ou o seu filho tiverem quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos

indesejaveis nao indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Pneumovax 23 e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de voc€ ou o seu filho utilizar Pneumovax 23
Como utilizar Pneumovax 23

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Pneumovax 23

Contetudo da embalagem e outras informagdes

SNk

1. O que é Pneumovax 23 e para que ¢ utilizado

Pneumovax 23 é uma vacina antipneumococica. As vacinas sdo usadas para protegé-lo a si ou ao
seu filho contra doengas infecciosas. O seu médico recomendou que vocé ou o seu filho (com idade
igual ou superior a 2 anos) tome a vacina para ajudar a proteger contra infe¢des graves provocadas
por bactérias que sdo denominadas pneumococos.

Os pneumococos podem provocar infegdes dos pulmoes (especialmente pneumonia) e das
membranas do cérebro e espinal medula (meningite) e no sangue (bacteriemia ou septicemia). A
vacina apenas podera protegé-lo a si ou ao seu filho contra infe¢des pneumococicas que sejam
provocadas pelos tipos de bactérias incluidos nesta vacina. No entanto, os 23 tipos de pneumococos
da vacina incluem os tipos que causam quase todas (cerca de nove em cada dez) as infegdes
causadas por pneumococos.

Quando a vacina é administrada a si ou ao seu filho, as defesas naturais do organismo produzem
anticorpos que irdo ajudar a proteger contra infe¢des pneumococicas.

As infe¢des pneumocdcicas ocorrem em todo o mundo e podem aparecer em qualquer individuo,
em qualquer idade, mas sdo mais frequentes em:

. pessoas idosas.
. pessoas que ja ndo tenham bago ou em que o mesmo ndo esteja funcional.
. pessoas que tenham baixa resisténcia a infe¢des devido a doencas ou infegdes cronicas (tais

como doengas do coragdo, pulmdes, diabetes mellitus, rins, figado ou infegdo pelo VIH).



. pessoas que tenham uma baixa resisténcia a infegdes devido a tratamentos que tenham feito
para alguma doenga (ex.: cancro).

Por vezes, as infe¢des pneumocoécicas das membranas do cérebro e da espinal medula (meningite)
ocorrem depois de lesGes e fraturas do cranio ¢ muito raramente depois de certas operagdes. A
vacina pode ndo prevenir todas estas infegdes.

As infe¢des pneumocodcicas podem também ocorrer nos seios nasais, ouvidos e noutras partes do
corpo. A vacina nao estd desenvolvida para o proteger a si ou ao seu filho contra estas infe¢des de
menor gravidade.

2. O que precisa de saber antes de vocé ou o seu filho utilizar Pneumovax 23

Pneumovax 23 é recomendado apenas para individuos com pelo menos 2 anos de idade. Isto porque
as crianc¢as com idade inferior a 2 anos podem ndo responder devidamente a esta vacina.

Para ter a certeza que Pneumovax 23 é adequado para si ou para o seu filho, ¢ importante que diga
ao seu médico ou enfermeiro se alguma das situagdes abaixo descritas se aplica a si ou ao seu filho.
Se houver algo que ndo entenda, ou de que ndo tem a certeza, pega ao seu médico ou enfermeiro
para explicar. Tal como acontece com outras vacinas, o Pneumovax 23 pode ndo proteger
completamente todos aqueles que a tomam.

Niao utilize Pneumovax 23 se vocé, ou o seu filho, for alérgico (hipersensivel) a vacina
pneumocdcica polissacaridica ou a qualquer componente indicado na secgdo 6.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes da vacinagdo se:

. vocg, ou o seu filho, tiver uma infecdo com temperatura elevada, ja que a vacinagdo pode
ter de ser adiada até que vocé, ou o seu filho tenham recuperado.

Deve também informar o seu médico antes da vacinagao se:

. vocé, ou o seu filho, tiver uma baixa resisténcia a infecdo devido a um tratamento em curso
(tais como medicamentos ou radiagdes para tratamento do cancro).
. vocé, ou o seu filho, tem uma doenga prolongada ou uma infe¢do cronica que possa ter

diminuido a resisténcia a infegdes pneumococicas.

Nestes casos, a vacinag@o pode ter de ser adiada e, mesmo assim, pode ndo protegé-lo da mesma
forma que protege individuos saudaveis.

Os individuos com idade igual ou superior a 65 anos podem ndo tolerar interven¢des médicas tao
bem como os individuos mais novos. Deste modo, ndo pode ser excluido em alguns individuos
mais velhos um maior numero ¢/ou maior gravidade de reacdes.

Outros medicamentos e Pneumovax 23
Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé ou o seu filho estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Pneumovax 23 pode ser administrado ao mesmo tempo que a vacina contra a gripe, desde que seja
administrado num local diferente. A maioria dos individuos é capaz de responder a ambas as
vacinas a0 mesmo tempo, podendo portanto ser protegidos contra ambas as infecdes.



Para informagao sobre a administracdo de Pneumovax 23 e Zostavax ao mesmo tempo, fale com o
seu médico ou profissional de saude.

Se vocé, ou o seu filho, estiver a tomar antibidticos para prevenir infe¢des pneumocodcicas, ndo
deve parar de os tomar depois da vacinag@o. Adicionalmente, mesmo depois de tomar a vacina, ¢
também importante que seja visto por um médico ¢ tome antibidtico rapidamente, se pensa que
vocé ou o seu filho possa ter qualquer tipo de infegdo ou se tiver sido alertado que tem um alto
risco de infe¢des pneumocdcicas (por exemplo se nao tiver bago ou este ndo estiver a funcionar
bem).

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar esta vacina.

Conducio de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao existem informagdes que indiquem que esta vacina afete a capacidade de conduzir ou de
utilizar maquinas.

Pneumovax 23 contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, ou seja, €
praticamente "isento de s6dio".

3. Como utilizar Pneumovax 23

A vacinagdo deve ser efetuada por um médico ou enfermeiro que tenha sido treinado para a
administra¢do de vacinas. A vacina deve ser administrada num consultdrio ou clinica, onde haja
equipamento para tratar situagcdes pouco frequentes de reagdes alérgicas graves a injecao.

Utilize esta vacina exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A vacina ¢ administrada por via intramuscular ou subcutanea. O seu médico ou enfermeiro evitara
dar a injecdo a si ou ao seu filho, na pele ou num vaso sanguineo.

Por vezes a vacina ¢ administrada antes da data prevista (normalmente pelo menos duas semanas
antes) para retirar o bago ou para comecar tratamentos especiais contra o cancro. Se vocé ou o seu
filho j& comegou ou acabou tratamentos especiais, a administracdo da vacina pode ser adiada cerca
de trés meses.

Quando a vacina ¢ administrada a individuos que sdo VIH positivos, ¢ normalmente administrada
assim que o resultado ¢ conhecido.

Vocg, ou o seu filho ird receber uma dose de vacina. Normalmente uma segunda dose da vacina
ndo se administra até pelo menos trés anos depois da primeira dose. Os individuos saudaveis
normalmente ndo necessitam de uma segunda dose. No entanto, para individuos com um risco
aumentado de infe¢des penumocodcicas graves (tais como os que ndo tém bago ou cujo bago nao
funciona bem), pode estar recomendada a administragdo de mais doses, normalmente entre os 3 e
5 anos ap6s a primeira dose. A revacinagdo ndo esta recomendada nos 3 anos apo6s a 1* dose, devido
a um maior risco de efeitos indesejaveis.



O seu médico ou enfermeiro decidird se e quando vocé, ou o seu filho, necessita de uma dose
adicional de Pneumovax 23.

Se utilizar mais Pneumovax 23 do que deveria

Nao se encontram disponiveis dados de sobredosagem com a vacina. A sobredosagem ¢ muito
improvavel porque a vacina é disponibilizada em seringa pré-cheia de dose tinica e é administrada
por um médico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todas as vacinas e medicamentos, a Pneumovax 23 pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Reacgdes alérgicas
Devera procurar ajuda médica urgente se vocé ou o seu filho tiver algum dos sintomas listados
abaixo, ou outros sintomas graves, apés a vacinacao:

. dificuldade em respirar, coloracdo azul da lingua e dos labios,

. tensdo arterial baixa (provocando tonturas) e colapso,

. febre, sensag@o de mal-estar geral com dor ou mesmo inflamacao e inchago das articulagdes
e dores musculares,

. inchaco da face, labios, lingua e/ou garganta e pescoco,

. inchago das méos, pés e tornozelos,

. urticaria (manchas inflamadas na pele) e erupgdo cutanea.

Se ocorrerem reagdes alérgicas graves, estas ocorrem frequentemente logo depois da injecao,
enquanto ainda esta na clinica ou centro de saude.

Efeitos indesejaveis

As reagdes mais frequentemente notificadas (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas) sdo sensagdo
dolorosa, dor, vermelhiddo, calor, inchaco e endurecimento no local de injecdo e febre. Estas
reacdes tendem a ser mais frequentes depois da segunda dose de vacina do que depois da primeira
dose.

Outros efeitos indesejaveis incluem:
Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

. inchago no membro em que foi administrada a vacina.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

. diminui¢do da mobilidade do membro em que foi administrada a vacina,

. sensagdo de cansaco,

. sensagdo de mal-estar geral,

. arrepios incontrolaveis,

. sensagdo de enjoo ou estar enjoado,

. glandulas aumentadas ou inchadas,

. dor, inflamagdo e inchaco das articula¢des e dores musculares,

. diminui¢do do numero de um tipos de células do sangue chamadas plaquetas, em

individuos que ja t&ém nimero baixo destas células devido a outra doenca chamada PTI
(Parpura Trombocitopénica Idiopatica), que provoca um risco aumentado de hemorragias
e nodoas negras,



. dor de cabega, alteracdes da sensibilidade da pele ou sensagdo de formigueiro e picadas,
diminui¢do da mobilidade dos membros, entorpecimento ¢ fraqueza das pernas e bragos
(incluindo uma doenga chamada sindrome de Guillain-Barr¢),

. um aumento no valor de uma analise ao sangue, que ¢ uma medida da inflamag¢édo do corpo
(proteina C-reativa (PCR)),

. individuos que tiveram doencas do sangue podem desenvolver destruicdo dos globulos
vermelhos levando a um nimero inadequado de globulos vermelhos (anemia hemolitica),

. um aumento no numero de certos tipos de globulos brancos,

. uma convulsdo associada a temperatura elevada.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao 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

5. Como conservar Pneumovax 23
Manter esta vacina fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize esta vacina ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos EXP. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conserve no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar.

Antes de administrar a vacina a si ou ao seu filho, o seu médico ou enfermeiro verificara se o liquido
estd limpido e incolor e se ndo contém particulas grandes.

Nao deite fora quaisquer vacinas na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora as vacinas que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Pneumovax 23

Uma dose de 0,5 ml contém:

- Substéncias ativas - 25 microgramas (uma quantidade muito pequena) de cada um dos 23 tipos
de polissacaridos das bactérias conhecidas como pneumococos. Os 23 tipos polissacaridos
pneumocdcicos incluidos na vacina sdo: tipo 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14,
15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F ¢ 33F.
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- Outros componentes — fenol, cloreto de sodio e agua para preparagdes injetaveis.

Pneumovax 23 contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja é praticamente
"isento de s6dio".

Qual o aspeto de Pneumovax 23 e contetido da embalagem

Pneumovax 23 é uma solugdo injetavel em seringa pré-cheia (0,5 ml).

Esta disponivel em embalagens contendo 1 ou 10 seringas pré-cheias sem agulha.

Esta disponivel em embalagens contendo 1 ou 10 seringas pré-cheias com 1 agulha separada.
Esta disponivel em embalagens contendo 1 ou 10 seringas pré-cheias com 2 agulhas separadas.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introdu¢ao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
Merck Sharp & Dohme, Lda.

Quinta da Fonte, 19

Edificio Vasco da Gama

2770-192 Pago de Arcos

Portugal

Fabricante
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Paises Baixos

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Pneumovax 23 Austria; Bélgica; Bulgaria; Croacia; Chipre;
Reptblica Checa; Alemanha; Grécia; Irlanda;
Luxemburgo; Malta; Paises Baixos; Portugal;
Roménia; Eslovaquia; Eslovénia; Espanha;
Reino Unido

Pneumovax Dinamarca; Finlandia; Franca; Italia; Islandia;
Lituania; Noruega; Suécia

Este folheto foi revisto pela iltima vez em 07/2019.



