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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Pneumo 23 associacao solucdo injectavel em seringa pré-cheia
V acina antipneumocdcica polissacaridica polivalente

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

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

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve d&-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1. O que € Pneumo 23 e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Pneumo 23
3. Como utilizar Pneumo 23

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Pneumo 23

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que € Pneumo 23 e para que € utilizado

Pneumo 23 é uma vacina antipneumocdcica polissacaridica polivalente.

Esta vacina esta indicada para a prevencado de pneumonias e outras infecdes
pneumocdcicas, a partir dos 2 anos de idade, em pessoas com idade > 65 anos, doentes
imunocompetentes com doengas cronicas, doentes imunocomprometidos e doentes
infetados pelo VIH.

A utilizacdo de Pneumo 23 deve ser efetuada de acordo com as Recomendacdes
Oficiais.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Pneumo 23

N&o utilize Pneumo 23

- setem alergia (hipersensiblidade) a qualquer componente de Pneumo 23 (indicados na
Seccao 6).

- seteve alergia (hipersensibilidade) a uma dose anterior desta vacina ou de uma vacina
contendo 0S mesmos componentes.

A vacinagdo deve ser adiada em caso de febre ou doenga aguda.

Adverténcias e precaucoes
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Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Pneumo 23.

N&o injectar por viaintravascular, devendo ser tomadas as devidas precaucdes para que
a agulha ndo penetre num vaso sanguineo.

Recomenda-se que a vacina antipneumocdcica seja administrada, pelo menos, 2
semanas antes de uma esplenectomia (cirurgia pararetirar o bago) e dainiciagdo de
guimioterapia ou de outro tratamento imuNOSSUPressor.

A capacidade de Pneumo 23 gerar uma resposta imunitéria pode ser reduzida pelo
tratamento imunossupressor. Nestes casos recomenda-se adiar a vacinagdo até ao fim da
imunossupressdo. No entanto, recomenda-se a vacinagdo de individuos com
imunodeficiéncia cronica, como ainfegdo por VIH, mesmo que aresposta avacina
possa ser limitada.

A existéncia de antecedentes de infecdo pneumocdcica, provavel ou confirmada, ndo é
contraindicag&o para a vacinagdo, devendo esta ser considerada.

A reimunizacéo deve ser feita de acordo com a posologia (ver seccéo 3). A
reimunizacdo ndo € recomendada em individuos que tenham sido vacinados com uma
vacina antipneumococica nos 3 anos anteriores, exceto em indicactes especificas.

Outros medicamentos e Pneumo 23
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, tiver tomado recentemente,
Ou sevier atomar outros medicamentos.

Pneumo 23 pode ser administrado simultaneamente com outras vacinas, noutros locais
de injeccdo (particularmente com a vacina antigripal e com as vacinas utilizadas na
imunizagdo infantil de rotina).

Gravidez e amamentagdo

Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

As mulheres devem ser imunizadas quando ndo estdo gravidas.
A vacina ndo deve ser administrada durante o periodo de aleitamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méquinas.

Pneumo 23 contém sodio.

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

3. Como utilizar Pneumo 23

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.
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Posologia
I munizac&o priméria: uma injecgdo de 0,5 ml
Reimunizagdo: uma injecgdo de 0,5 ml

Modo e via de administracéo

Administrar por injeccdo intramuscular (IM), preferencialmente, ou por via subcutanea
(SC), aternativa.

Seguir estritamente a prescricdo médica

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizaggo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundéarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Com base em relatos espontaneos, foram notificados os seguintes efeitos secundérios
durante a experiéncia pos-comercializacdo. Estes efeitos foram notificados muito
raramente (< 0,01%), contudo ndo € possivel estimar com precisao as taxas exatas da
Sua ocorréncia.

Os efeitos secundarios mais frequentemente notificados foram febre e reagdes no local
de injeccéo.

InfegOes e infestagoes
- Celulite no local de injeccéo

Doencas do sangue e do sistema linfatico
- Linfadenopatia (inchago dos ganglios linfaticos)

Doengas do sistema imunitério

- ReacBestipo Arthus: estas reacfes sd0 reversiveis, sem sequelas, e € mais provavel
gue ocorram em individuos com niveis iniciais elevados de anticorpos
antipneumococicos.

-Reacdo anafiléticalanafilaxia, incluindo choque

Doencas do sistema nervoso
- Dores de cabeca
- Convulséo febril

Afegdes dos tecidos cutaneos e subcuténeos
- Exantema (manchas na pele), urticaria
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Afecdes musculosquel éticas e dos tecidos conjuntivos
- Dores musculares, dores nas articulagbes

PerturbacOes gerais e alteragdes no local de administragcéo

- Reagbes no local de administragdo como dor, vermelhiddo, induracéo e edema
(inchago): essas reagBes locais sdo geralmente ligeiras e transitorias. Foi também
notificado edema periférico no membro em que foi administrada a vacina.

- Pirexia (febre). Os episddios febris, de intensidade moderada, ocorrem geralmente
pouco depois da vacinagao, sendo reversiveis em 24 horas. Foi também notificada febre
superior a 39°C.

- Astenia (fragueza), fadiga, mal-estar.

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

5. Como conservar Pneumo 23

Conservar no frigorifico (2°C-8°C).
N&o congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

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

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Pneumo 23

-As substancias ativas sao:

Cada dose de 0,5ml contém:

Polissacéridos capsulares purificados de Streptococcus pneumoniae:

1,2 34,5 6B, 7F 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F,
23F, 33F ...... 25 microgramas para cada serotipo

Os outros componentes sdo: fenol, cloreto de sodio, fosfato dissddico di-hidratado,
fosfato monossddico di-hidratado, &gua para preparacdes injectaveis.

Qual o aspeto de Pneumo 23 e contetido da embalagem
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Pneumo 23 é uma solucdo limpida e incolor, apresentada em seringa pré-cheia (vidro
tipo 1), contendo rolha @mbolo (borracha de bromobutilo ou borracha de clorobutilo ou
borracha de bromoclorobutilo) com 1 dose (0,5ml) de vacina.
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Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais dos
cuidados de salide:

Antes da injeccéo de qualquer produto biolégico, o responsavel pela administragdo deve
tomar todas as medidas de precaucdo conhecidas para a prevencéo das reagoes
alérgicas, ou de outro tipo de reacdes.

Tal como com todas as vacinas injectaveis, devem estar sempre disponiveis supervisao
e tratamento médico adequados, no caso de se verificar uma reacdo anafilatica apos a
administragdo da vacina

Antes de ser administrada, a vacina deve atingir a temperatura ambiente.

N&o deve ser misturada com outros medicamentos na mesma seringa.

Esta vacina ndo pode ser administrada diretamente em qualquer vaso sanguineo.



Ver também a seccdo 3.
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