Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Apexxnar suspensao injetavel
vacina pneumococica polissacarida conjugada (20-valente, adsorvida)

WV Este medicamento esta sujeito a monitorizacao adicional. Isto ira permitir a rapida identificagdo de
nova informagao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de receber esta vacina, pois contém informacao
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. Nao deve da-la a outros.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Apexxnar e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de receber Apexxnar
Como ¢ administrado Apexxnar

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Apexxnar

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que é Apexxnar e para que ¢ utilizado

Apexxnar ¢ uma vacina pneumocoécica administrada a:

. individuos com idade igual ou superior a 18 anos para ajudar a prevenir doengas tais como:
pneumonia (infe¢do dos pulmaoes), sépsis ou bacteriemia (bactérias na corrente sanguinea) e
meningite (inflamagdo das membranas que envolvem o cérebro), causadas por 20 tipos da
bactéria Streptococcus pneumoniae.

Apexxnar confere protecdo contra 20 tipos da bactéria Streptococcus pneumoniae.

A vacina atua auxiliando o organismo a produzir os seus proprios anticorpos, os quais o protegem

destas doengas.

2. O que precisa de saber antes de receber Apexxnar

Apexxnar niao deve ser administrado

* setem alergia (hipersensibilidade) as substancias ativas ou a qualquer outro dos componentes

deste medicamento (indicados na secc¢do 6), ou a qualquer outra vacina que contenha o toxoide
diftérico.
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes da vacinacao, se:

e teve ou tem alguns problemas médicos apos qualquer dose de Apexxnar, como uma reagao
alérgica ou dificuldade respiratoria,

e tem uma doenga grave ou febre alta. No entanto, uma febre ligeira ou infe¢ao ligeira das vias
respiratorias superiores (por exemplo, uma constipagao) nao €, por si s6, motivo para adiar a
vacinagao;
tem algum problema hemorragico ou faz nédoas negras com facilidade;

e tem um sistema imunitario enfraquecido (por exemplo, devido a infe¢do pelo VIH); podera ndo
obter o beneficio completo de Apexxnar.

Tal como qualquer outra vacina, Apexxnar podera nao proteger todas as pessoas que forem
vacinadas.

Outros medicamentos/vacinas e Apexxnar

Apexxnar pode ser administrada ao mesmo tempo que a vacina contra a gripe (virus Influenza
inativado), em locais de injecdo diferentes. Dependendo da avaliag@o do risco individual efetuada pelo
seu profissional de saude, pode ser aconselhada a separacdo das duas vacinagdes com, por ex., um
intervalo de 4 semanas.

Apexxnar pode ser administrado ao mesmo tempo que a vacina de mRNA contra a COVID-19.

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

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes receber esta vacina.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas

Os efeitos de Apexxnar sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.
No entanto, alguns dos efeitos mencionados na secgdo 4 “Efeitos indesejaveis possiveis” poderdo
afetar temporariamente a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Apexxnar contém sédio

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

3. Como é administrado Apexxnar

O médico ou enfermeiro ird injetar a dose recomendada (0,5 ml) da vacina no seu brago.

Deve receber uma injecao.

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se lhe foi administrada previamente uma vacina
pneumocdcica.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo de Apexxnar, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todas as vacinas, Apexxnar pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se manifestem
em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Informe imediatamente o seu médico se tiver sinais dos seguintes efeitos indesejaveis graves (ver
também sec¢ao 2):

Inchaco da face, labios, boca, lingua ou garganta (edema), falta de ar (dispneia), pieira
(broncospasmo)— estes podem ser sinais de reacdo alérgica grave, tal como anafilaxia, incluido
choque.

Outros efeitos indesejaveis:
Muito frequentes: podem ocorrer com mais de 1 em cada 10 doses de vacina

o Dor de cabega.
o Dor nas articulagdes ¢ dor nos musculos.
e Dor/sensibilidade no local de injegao e cansago.

Frequentes: podem ocorrer em até 1 em cada 10 doses de vacina
e Inchago no local de inje¢do, vermelhidao no local de injegao e febre.
Pouco frequentes: podem ocorrer em até 1 em cada 100 doses de vacina

e Diarreia, nauseas € vomitos.

e Erupcdo na pele e inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta o que pode causar dificuldade
em engolir ou respirar (angioedema).

e Comichao no local de injecdo, inchaco das glandulas no pescogo, axilas ou virilhas
(linfadenopatia), urticaria no local de inje¢ao e arrepios.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados com Prevenar 13 e também poderao ser
observados com Apexxnar:

Uma erupgdo na pele que causa bolhas vermelhas com comichao (eritema multiforme).
Irritagdo no local de injecao.

Diminuigao do apetite.

Limitacdo do movimento do brago.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se 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 do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.
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S. Como conservar Apexxnar
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods 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 a 8 °C).

Apexxnar deve ser utilizado assim que possivel, apos ter sido retirada do frigorifico.

Nao congelar. Eliminar se a vacina tiver sido congelada.

Dados sobre a estabilidade indicam que a vacina € estavel durante 96 horas se for conservada a uma
temperatura entre 8 °C e 25 °C, ou 72 horas se for conservada a uma temperatura entre 0 °C e 2 °C.
No fim destes periodos, Apexxnar deve ser utilizado ou eliminado. Esta informagao destina-se apenas

a orientar os profissionais de saude no caso de um desvio de temperatura temporario.

As seringas pré-cheias devem ser conservadas na horizontal no frigorifico, para minimizar o tempo de
ressuspensao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger

o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Apexxnar

As substancias ativas sdo polissacaridos conjugados com CRM g7, consistindo em:

. 2,2 microgramas de polissacarido dos serétipos 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14,
15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F e 33F

. 4,4 microgramas de polissacarido do serdtipo 6B

Uma dose (0,5 ml) contém aproximadamente 51 microgramas de proteina transportadora CRM 7,
adsorvidos 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 Apexxnar e conteiido da embalagem
A vacina é uma suspensdo injetavel branca, disponibilizada numa seringa pré-cheia (0,5 ml) de dose

unica. E disponibilizada em apresentacdes de 1, 10 e 50, com ou sem agulhas. E possivel que ndo
sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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Titular da Autorizagio de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagao 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 N.V.

Rijksweg 12

2870 Puurs

Bélgica

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

da Autorizagdo de Introdu¢ao no Mercado:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus

[aitzep JrokcemOypr CAPJI, Kion
bonrapus

Tem: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIif: +454420 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

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

EArada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

Romania

Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00
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Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

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

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvmpog

Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 670 35 775

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

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

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢né zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

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

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

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

Este folheto foi revisto pela altima vez em <{MM/AAAA}>

Outras fontes de informacao

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

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

Durante a conservagao, pode ser observado um depdsito branco e um sobrenadante limpido. Tal ndo
representa um sinal de deterioracdo. As seringas pré-cheias devem ser conservadas na horizontal, para

minimizar o tempo de ressuspensao.

Preparacio para a administracéio

Passo 1 Ressuspensao da vacina

Segure na seringa pré-cheia na horizontal, entre o polegar e o

indicador e agite vigorosamente até que o conteiido da

seringa seja uma suspensdo branca homogénea. Nao utilize

se nao for possivel ressuspender a vacina.
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