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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Prevenar® 20
Nome genérico: vacina pneumococica 20-valente (conjugada)

Prevenar® 20
vacina pneumococica 20-valente (conjugada)

APRESENTACAO
Prevenar® 20 contém cartucho com 1 estojo contendo 1 seringa preenchida com 0,5 mL de suspensdo injetavel
(dose Unica) e 1 agulha.

Prevenar® 20 contém cartucho com 2 estojos contendo 5 seringas preenchidas de 0,5 mL de suspensdo injetavel
(dose Unica) e 10 agulhas.

VIA DE ADMINISTRACAO: SOMENTE USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 SEMANAS DE IDADE

COMPOSICAO

Prevenar® 20 cada 0,5 mL de dose intramuscular é formulada para conter 2,2 ug de sacarideo por sorotipo 1, 3,
4, 5, 6A, TF, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F e 33F; 4,4 ug de sacarideo para o
sorotipo 6B; aproximadamente 51 pg de proteina CRMao7 € 0,125 mg de fosfato de aluminio como adjuvante.

Excipientes: cloreto de sédio, &cido succinico, polissorbato 80 e agua para injecao.
Adjuvante: fosfato de aluminio.
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Prevenar® 20 ¢ indicado para a prevencdo de doenca invasiva, pneumonia e otite média aguda causadas por
Streptococcus pneumoniae sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F,
23F e 33F em bebés, criangas e adolescentes com idade entre 6 semanas e menos de 18 anos de idade.

Prevenar® 20 é indicado para a prevencdo da doenca pneumocdcica (incluindo pneumonia e doenga invasiva)
causada por Streptococcus pneumoniae sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C,
19A, 19F, 22F, 23F e 33F em adultos com 18 anos de idade ou mais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

S. Pneumoniae (pneumococo) é um diplococo gram-positivo que pode causar doenca invasiva incluindo
meningite, sepse, pneumonia com bacteremia e doenga ndo invasiva como pneumonia sem bacteremia e otite
média aguda (OMA). Mais de 100 sorotipos diferentes de pneumococos foram identificados.

Prevenar® 20 contém 20 polissacarideos capsulares pneumocécicos, todos conjugados a proteina transportadora
CRMzg7, 0 que modifica a resposta imune ao polissacarideo de uma resposta independente das células T para
uma resposta dependente das células T. A resposta dependente das células T leva a uma resposta maior do
anticorpo e induz anticorpos que aumentam a opsonizagdo, fagocitose e morte de pneumococos para proteger
contra a doenca pneumocdcica, bem como a geragdo de células B de memdria, permitindo uma resposta
anamnéstica (reforco) na reexposicao a bactéria.

A vacinagdo com Prevenar® 20 induz a producdo de anticorpos séricos e memodria imunoldgica contra os
sorotipos contidos na vacina. Anticorpos a alguns polissacarideos podem ter reacdo cruzada com tipos
relacionados e fornece certa prote¢do contra sorotipos adicionais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve receber Prevenar® 20 se tiver alergia a qualquer componente da vacina, incluindo toxoide
diftérico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Como ocorre com todas as vacinas injetaveis, supervisdo e tratamento médico apropriados sempre devem
estar prontamente disponiveis no caso de um raro evento anafilatico apds a administragdo da vacina.

e Como ocorre com outras vacinas, a administracdo de Prevenar® 20 deve ser adiada em pacientes que
apresentam quadro de febre. No entanto, a presenca de uma infeccdo discreta, como um resfriado, ndo deve
resultar no adiamento da vacinagéo.

e Como ocorre com todas as vacinas injetaveis, a vacina deve ser administrada com cautela a paciente com
trombocitopenia (diminuigdo do nimero de plaquetas no sangue) ou um alteragdes de coagulagdo, uma vez
gue o sangramento pode ocorrer apds uma administragdo intramuscular.

e Prevenar® 20 protegera apenas contra os sorotipos de Streptococcus pneumoniae incluidos na vacina e ndo
protegera contra outros micro-organismos causadores de doenga invasiva, pneumonia ou otite média.

e Como ocorre com qualquer vacina, Prevenar® 20 pode néo proteger todos os pacientes que recebem a vacina
contra a doenga pneumocacica.

Os dados de seguranca e imunogenicidade de Prevenar® 20 ndo estdo disponiveis para pacientes em grupos
imunocomprometidos e a vacinagdo deve ser considerada individualmente.

Com base na experiéncia com vacinas pneumocdcicas, alguns pacientes com imunocompeténcia alterada podem
ter respostas imunes reduzidas a Prevenar® 20.

Pacientes com capacidade de resposta imune comprometida, seja devido ao uso de terapia imunossupressora,
uma anomalia genética, infec¢do por HIV ou outras causas, podem apresentar resposta de anticorpo reduzida a
imunizacdo ativa. A relevancia clinica dessa ocorréncia é desconhecida.

Informe ao seu médico se vocé tomou ou estd tomando medicamentos imuUNOSSUPressores, Pois esses
medicamentos podem alterar o efeito da vacina.
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Os dados de seguranca e imunogenicidade de 13vPnC estdo disponiveis para pacientes com infeccdo por HIV,
SCD ou TCTH. Uma vez que Prevenar® 20 tem um perfil de imunogenicidade e seguranca similar ao de 13vPnC,
é esperado que ambas as vacinas se comportem de maneira semelhante na populagdo de alto risco. Prevenar® 20
deve ser usada de acordo com as recomendacdes oficiais.

Populacao pediatrica

Como ocorre com todas as vacinas injetaveis pediatricas, o risco potencial de apneia deve ser considerado ao
administrar a série de imunizacdo primaria em bebés prematuros. A necessidade de monitoramento por pelo
menos 48 horas apds a vacinacdo deve ser considerada para todos os bebés prematuros nascidos com <28
semanas de gestacdo, que permanecem hospitalizados no momento da administracdo recomendada. Uma vez que
0 beneficio da vacinacdo é alto nesse grupo de bebés, a vacinacdo ndo deve ser suspensa nem adiada.

Fertilidade, gravidez e lactacéo
Fertilidade
N3o ha dados em humanos sobre o efeito de Prevenar® 20 na fertilidade.

Estudos em animais ndo indicaram efeitos nocivos diretos ou indiretos quanto a fertilidade feminina ou
toxicidade reprodutiva.

Gravidez

Resumo de riscos

Todas as gestacOes apresentam risco de anomalias congénitas, interrupgdo (abortamento) ou outros resultados
adversos. Na populacéo geral dos EUA, o risco estimado de anomalias congénitas graves e aborto espontaneo em
gestagdes clinicamente reconhecidas é de 2% a 4% e 15% a 20%, respectivamente. Ndo existem estudos
adequados e bem controlados de Prevenar® 20 em mulheres gravidas. Os dados disponiveis sobre Prevenar® 20
administrado a mulheres gravidas sdo insuficientes para informar os riscos associados a vacina durante a
gravidez.

Um estudo de toxicidade no desenvolvimento foi realizado em coelhas que receberam Prevenar® 20 antes do
acasalamento e durante a gestacéo. A dose foi de 0,5 mL em cada ocasido (uma dose Unica em humanos é de 0,5
mL). Este estudo ndo revelou nenhuma evidéncia de dano ao feto devido ao Prevenar® 20 (vide Dados).

Dados

Dados de animais

Em um estudo de toxicidade de desenvolvimento, coelhas receberam Prevenar® 20 por injegdo intramuscular
duas vezes antes do acasalamento (17 dias e 4 dias antes do acasalamento) e duas vezes durante a gestacéo (dias
de gestacdo 10 e 24), 0,5 mL/coelho/ocasido (uma Unica dose humana). Ndo foram observados efeitos adversos
no desenvolvimento pré-desmame. N&o houve malformac6es ou variagdes fetais relacionadas a vacina nesses
estudos.

Lactacdo

Resumo de riscos

Nao se sabe se Prevenar® 20 é eliminado no leite humano. N&o estdo disponiveis dados para avaliar os efeitos do
Prevenar® 20 na lactente ou na producdo/excrecdo de leite. Os beneficios da amamentacdo para o
desenvolvimento e a satde devem ser considerados juntamente com a necessidade clinica da mée de Prevenar®
20 e quaisquer efeitos adversos potenciais de Prevenar® 20 para a crianca amamentada ou da condicdo materna
subjacente. Para vacinas preventivas, a condigdo materna a ser avaliada é o risco da gestante em relagdo a
doencas prevenidas pela vacina.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagido e acompanhamento do seu médico
ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
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Prevenar® 20 ndo influencia (ou tem influéncia desprezivel) na capacidade de dirigir e operar maquinas. No
entanto, alguns dos efeitos mencionados no “item 8. Quais os males que este medicamento pode me causar”
podem afetar temporariamente a capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Diferentes vacinas injetaveis devem ser sempre administradas em diferentes locais de vacinagéo.
Nao misture Prevenar® 20 com outras vacinas/produtos na mesma seringa.

Populacao pediatrica

Em criangas de 6 semanas a menos de 5 anos de idade, Prevenar® 20 pode ser administrado concomitantemente
com qualquer um dos seguintes antigenos de vacinas, seja como vacinas monovalentes ou combinadas: vacinas
para difteria, tétano, coqueluche acelular, Haemophilus influenzae tipo b, poliomielite inativada, hepatite B,
sarampo, caxumba, rubéola (MMR) e varicela. A vacina foi administrada com seguranca com as vacinas para
influenza e rotavirus.

Adultos com 18 anos de idade ou mais.
Prevenar® 20 pode ser administrado concomitantemente com a vacina para influenza adjuvante (Fluad
Quadrivalent [QIV]) e vacina de mRNA para COVID-19 (nucleosideo modificado).

N&o h& dados atualmente disponiveis sobre 0 uso concomitante com outras vacinas.
Na auséncia de estudos de compatibilidade, esta vacina ndo deve ser misturada com outros medicamentos.

Nao use Prevenar® 20 durante a amamentagao sem orientagdo médica.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Prevenar® 20 deve ser armazenado em geladeira (de 2 °C a 8 °C); N&o congelar.

A seringa deve ser armazenada na geladeira na forma horizontal para minimizar o tempo de redisperséo.
Rejeitar se a vacina tiver sido congelada.

Prevenar® 20 deve ser administrado imediatamente apds a remogéo da refrigeracéo.

Prevenar® 20 pode ser administrado desde que o tempo total (multiplas excursdes cumulativas) fora da
refrigeracdo (a temperaturas entre 8 °C e 25 °C) ndo exceda 96 horas. Excursdes multiplas cumulativas entre 0
°C e 2°C também sdo permitidas, desde que o tempo total entre 0 °C e 2 °C ndo exceda 72 horas. Estas ndo séo,
no entanto, recomendacdes para armazenamento.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: suspensao homogénea branca

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

Populac6es pediatricas

A seguranca e a efetividade de Prevenar® 20 em pacientes com menos de 6 semanas de idade ndo foram
estabelecidas.

Bebés e criancas de 6 semanas a menos de 18 anos de idade
Recomenda-se que os bebés que receberam a primeira dose de Prevenar® 20 concluam o ciclo da vacinagdo com
Prevenar® 20.

Séries de vacinagdo
Cronograma de vacinacdo em bebés e criancas de 6 semanas a 15 meses de idade
Série de 3 doses (série | A série de imunizacdo_recomendada para Prevenar® 20, administrada como parte
primaria de 2 doses | de um programa de imunizacdo de rotina para bebés, consiste em trés doses,
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seguidas de uma dose de
reforco)

cada uma de 0,5 mL. A primeira dose é geralmente administrada em 2 meses de
idade, com uma segunda dose dois meses depois. A primeira dose pode ser
administrada a partir de 6 semanas de idade. A terceira dose (reforco) é
recomendada entre 11 e 15 meses de idade.

Série de 4 doses (série
primaria de 3 doses
seguidas de uma dose de
reforco)

Prevenar® 20 pode ser administrada como uma série de 4 doses, cada uma de 0,5
mL. A série priméria para bebés consiste em trés doses, com a primeira dose
geralmente administrada em 2 meses de idade e com um intervalo de pelo menos
4 semanas entre as doses. A primeira dose pode ser administrada a partir de 6
semanas de idade. A quarta dose (reforgo) é recomendada entre 11 e 15 meses
de idade.

Bebés prematuros (menos
de 37 semanas de
gestacdo) @

A série de imunizacdo recomendada para Prevenar® 20 consiste em quatro
doses, cada uma de 0,5 mL. A série primaria para bebés consiste em trés doses,
com a primeira dose administrada em 2 meses de idade e com um intervalo de
pelo menos 4 semanas entre as doses. A primeira dose pode ser administrada a
partir de 6 semanas de idade. A quarta dose (reforgo) é recomendada entre 11 e
15 meses de idade.

Cronograma de vacinagdo para bebés e criangas com menos de 15 meses de idade que fazem a

transicdo de outra vacina

pneumocacica conjugada®

Vacinagdo prévia com
outra vacina
pneumocacica conjugada

Bebés e criangas que iniciaram a imuniza¢do com outra vacina pneumococica
conjugada podem completar a imunizagéo fazendo a transicdo para Prevenar® 20
em qualquer ponto do cronograma.

Cronograma de vacinagdo de recuperacdo para bebés e criancas de 7 meses a menos de 18 anos de

idade

Bebés ndo vacinados de 7
a menos de 12 meses de
idade?

Duas doses, cada uma de 0,5 mL, com um intervalo de pelo menos 4 semanas
entre as doses. Uma terceira dose é recomendada no segundo ano de vida.

Criangas ndo vacinadas
de 12 a menos de 24
meses de idade?

Duas doses, cada uma de 0,5 mL, com um intervalo de pelo menos 8 semanas
entre as doses.

Criangas ndo vacinadas
de 2 a menos de 5 anos
de idade?

Uma dose Unica de 0,5 mL.

Criangas de 15 meses a
menos de 5 anos de idade
previamente  vacinadas
com uma vacina
pneumocdcica conjugada

1 dose (0,5 mL).
Caso uma vacina pneumocoécica conjugada anterior tenha sido administrada,
pelo menos 8 semanas devem se passar antes da administracdo de Prevenar® 20.

Criangas de 5 a menos de
18 anos de idade,
independentemente  da
vacinagdo pneumococica
conjugada prévia

1 dose (0,5 mL).
Caso uma vacina pneumocoécica conjugada anterior tenha sido administrada,
pelo menos 8 semanas devem se passar antes da administragdo de Prevenar® 20.

Cronograma de vacinagéo

para adultos com 18 anos de idade ou mais

Adultos com 18 anos de
idade ou mais

Prevenar® 20 deve ser administrada em dose Unica para adultos com 18 anos de
idade ou mais.

Com base na experiéncia clinica com a vacina pneumocécica conjugada 13-
valente (13vPnC), se 0 uso da vacina polissacaridica pneumocécica (23-valente)
(PPSV23) for considerado apropriado, Prevenar® 20 deve ser administrada
primeiro.

Em criancas e bebés prematuros e ndo vacinados de 7 meses a menos de 5 anos de idade, espera-se que

Prevenar® 20 tenha desempenho similar ao de 13vPnC, uma vacina pneumocdcica conjugada que
consiste em 13 conjugados de polissacarideos que também estdo em Prevenar® 20.

A seguranca e a imunogenicidade de Prevenar® 20 administrada a bebés e criangas com menos de 15

meses de idade, que comegaram a vacina¢do com outra vacina pneumocdcica conjugada, ndo foram
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estabelecidas. No entanto, estudos de seguranga e imunogenicidade com uma transi¢do de uma vacina
pneumocdécica conjugada de valéncia menor para outra maior sdo relevantes para Prevenar® 20. Com
base na experiéncia clinica e em estudos controlados randomizados relevantes, a transicao recomendada
de uma vacina pneumocdcica conjugada de valéncia menor para outra maior pode ser considerada na
orientacdo da vacinagdo com Prevenar® 20 para bebés e criancas que ainda ndo concluiram a série de
vacinagdo para bebés. O uso de Prevenar® 20 em bebés e criangas com menos de 15 meses de idade,
que comegaram a imunizagdo com outra vacina pneumocacica conjugada, deve estar de acordo com as
recomendacdes oficiais.

Populacao geriatrica
Prevenar® 20 mostrou-se segura e imunogénica na populagdo geriatrica, independentemente de vacinagdo
pneumocdcica prévia.

Populagdes especiais

Nao existem dados clinicos sobre Prevenar® 20 em populacdes especiais; no entanto, a experiéncia de estudos
clinicos com 13vPnC esté disponivel em adultos e criancas em risco maior de infeccdo pneumocdcica, incluindo
adultos e criancas imunocomprometidos com infeccdo por virus da imunodeficiéncia humana (AIDS) ou
transplante de células-tronco hematopoiéticas e criancas com doenca falciforme. Esses dados séo relevantes para
Prevenar® 20, uma vez que ambas as vacinas sdo fabricadas e formuladas de modo similar e contém 13 dos
mesmos polissacarideos conjugados.

Com base na experiéncia clinica com 13vPnC, a dosagem recomendada de 13vPnC pode ser considerada na
orientacdo da vacinagdo com Prevenar® 20 nessas populagGes. Para informagOes sobre as respostas as vacinas
pneumocdcicas em individuos imunocomprometidos, seu médico deve ser consultado.

Prevenar® 20 deve ser usada de acordo com as recomendacdes oficiais.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se uma dose de Prevenar® 20 for perdida, devera ser administrado assim que possivel, e o esquema de vacinagdo
devera ser ajustado pelo seu médico conforme necessario.

Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas de estudos clinicos com Prevenar® 20

Uma vez que Prevenar® 20 contém os mesmos 13 sorotipos especificos de polissacarideos conjugados capsulares
e 0s mesmos excipientes da vacina que 13vPnC, as reacOes adversas ja identificadas para 13vPnC foram
adotadas para Prevenar® 20.

A lista abaixo, apresenta as reacOes adversas relatadas no estudo Fase 2 em bebés e em estudos Fase 3 em
populacBes peditricas e adultas, com base na frequéncia mais alta entre eventos adversos, reagdes locais ou
eventos sistémicos, apds a vacinagdo de um grupo Prevenar® 20 em um estudo ou conjunto de dados integrado.
Os dados de estudos clinicos em bebés refletem Prevenar® 20 administrado simultaneamente a outras vacinas
infantis de rotina.

No caso de reagBes adversas relatadas em estudos clinicos de 13vPnC, mas ndo relatadas em estudos de
Prevenar® 20, a frequéncia ndo é conhecida.

Em estudos clinicos, o perfil de seguranca de Prevenar® 20 foi similar ao de 13vPnC.

As reacGes adversas ao Prevenar® 20, por faixa etaria, estdo listadas a seguir:
e 6semanas a menos de 5 anos de idade

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminui¢do
do apetite, irritabilidade, sonoléncia/aumento do sono, eritema (vermelhiddo) ou endurecimento/inchaco no local
da vacinagéao (> 2,0 — 7,0 cm), febre, endurecimento/inchaco no local da vacinacéo, dor/dor a palpagédo no local
da vacinac&o, eritema no local de vacinacéo.
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Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vémito, diarreia,
erupcdo cutanea (lesdo na pele), febre maior que 38.9 °C, dor/sensibilidade no local da vacinacdo causando
limitagdo do movimento do membro.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): convulsdes
incluindo convulsoes febris, urticaria (alergia da pele com forte coceira) ou erupgdo cutanea similar a urticaria,
eritema ou endurecimento/inchago no local da vacinacéo (> 7,0 cm).

Reacdo rara (ocorre entre 0,1% e 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade
(reacdo alérgica) no local da vacinagdo.

Frequéncia ndo conhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reacdo de
hipersensibilidade [incluindo edema facial (acimulo anormal de liquido), dispneia (falta de ar), broncoespasmo
(chiado no peito)], choro, episddio hipotdnico-hiporresponsivo (quadros onde o paciente apresenta diminuigdo de
forga muscular e ndo responde a estimulos), sono agitado/diminuigéo do sono.

e 5amenos de 18 anos de idade
Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor
de cabeca), dor muscular, fadiga, endurecimento/inchaco no local da vacinacdo, dor/dor a palpagéo no local da
vacinacao, eritema no local da vacinagdo.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor articular,
dor/sensibilidade no local da vacinagdo causando limitagdo do movimento do membro.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticaria ou
erupcdo cutanea similar a urticéria, febre.

Frequéncia ndo conhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): diminuicdo do apetite,
irritabilidade, sonoléncia/aumento do sono, sono agitado/diminui¢do do sono, vémitos, diarreia, erup¢do cuténea.

e 18 anos de idade ou mais
Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia, dor
muscular, dor articular, fadiga, dor/dor a palpacéo no local da vacinagao.

Reag¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): febre,
endurecimento/inchaco no local da vacinagéo, eritema no local da vacinagéo.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo de
hipersensibilidade [incluindo edema facial (acimulo anormal de liquido), dispneia (falta de ar), broncoespasmo
(chiado no peito)], vémitos, diarreia, nausea, angioedema (inchaco das partes mais profundas da pele ou da
mucosa, geralmente de origem alérgica), erup¢do cuténea, calafrios, urticaria no local da vacinacéo,
linfadenopatia, prurido no local da vacinagéo.
Nem todas as RAs relatadas em estudos Fase 3 de 13vPnC em adultos foram relatadas nos estudos de Prevenar®
20.
As seguintes RAs ndo foram relatadas nos estudos Fase 3 de Prevenar® 20 em adultos:
e  Transtornos gerais e condi¢des do local de administracdo:
- Limitagdo de movimento do brago (relatada em estudos clinicos de 13vPnC com frequéncia muito
comum [> 1/10])
e Transtornos do metabolismo e nutri¢do:
- Diminui¢do do apetite (relatada em estudos clinicos de 13vPnC com frequéncia muito comum [>
1/10])

Reacdes adversas da experiéncia pés-comercializacdo de Prevenar® 20

Frequéncia nédo conhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): linfadenopatia localizada
(aumento ou surgimento de “ganglios” na regido do local da vacinacdo), reacdo anafilatica/anafilactoide
incluindo choque (colapso cardiovascular), angioedema, eritema multiforme, dermatite no local da vacinagéo,
urticaria no local da vacinacéo, prurido no local da vacinagao.
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Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou Nao conhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
A superdosagem com Prevenar® 20 é improvavel devido a sua apresentagdo como uma seringa preenchida.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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1l - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.2110.0494

Produzido por:

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle — Irlanda

Ou

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Puurs-Sint — Amands - Bélgica

Importado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n° 32501, km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

Registrado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1.860

CEP 04717-904 — S&o Paulo — SP

CNPJ n° 61.072.393/0001-33

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 24/08/2026

CDS7_v4

Fale | 0800-7701575

Pfizer | www.pfizer.com.br
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