RENSEIGNEMENTS DESTINES AUX PATIENTS

LISEZ CE DOCUMENT POUR UNE UTILISATION SECURITAIRE ET EFFICACE DE VOTRE MEDICAMENT

PNEUMOVAX® 23

(vaccin polyvalent antipneumococcique, norme de MSD)

Lisez ce qui suit attentivement avant de vous faire vacciner ou de faire vacciner votre enfant avec
PNEUMOVAX® 23. L'information présentée ici est un résumé et ne couvre pas tout ce qui a trait a ce
vaccin. Discutez de votre état de santé et de votre traitement avec votre professionnel de la santé et
demandez-lui s'il possede de nouveaux renseignements au sujet de PNEUMOVAX® 23,

Pour quoi utilise-t-on PNEUMOVAX® 23?

PNEUMOVAX® 23 est un vaccin administré par injection pour aider a prévenir les infections, notamment
la pneumonie et la bactériémie (infection grave du sang), causées par certains types de pneumocoque
(une bactérie).

PNEUMOVAX® 23 est destiné aux personnes agées de 50 ans et plus. Il est également destiné aux
personnes agées d’au moins 2 ans si elles sont atteintes de certaines maladies qui augmentent leur
risque de contracter une infection pneumococcique.

Des maladies ou certains troubles de santé peuvent permettre a ces bactéries de se répandre dans votre
sang, vos poumons ou votre cerveau ou elles peuvent provoquer des maladies graves comme :
° une infection dans le sang;

. une infection des poumons (pneumonie) qui peut aussi s’accompagner d’une infection
dans le sang;
. une infection de la membrane qui recouvre le cerveau et la moelle épiniére (méningite).

PNEUMOVAX® 23 peut ne pas protéger toutes les personnes qui le regoivent. Il ne protege pas contre
les maladies causées par les types de bactéries qui ne sont pas présentes dans le vaccin.

On peut vous recommander de recevoir une seconde dose du vaccin a une date ultérieure si vous
présentez un risque élevé d’infection pneumococcique.

Comment PNEUMOVAX® 23 agit-il?

Votre médecin vous a recommandé de recevoir ou vous a administré PNEUMOVAX® 23 pour vous
protéger ou protéger votre enfant contre les infections pneumococciques causées par les types les plus
courants de pneumocoques.

L'infection pneumococcique est I'une des principales causes de décées dans le monde, ainsi qu’une cause
importante de pneumonie, de méningite (inflammation de la membrane qui recouvre le cerveau et la
moelle épiniere), d’infection de I'oreille moyenne (otite moyenne) et de bactériémie (infection grave du
sang). Ces problemes surviennent plus fréquemment chez les personnes agées et chez celles qui
souffrent de certaines maladies qui augmentent leur risque d’infection pneumococcique.
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Quels sont les ingrédients de PNEUMOVAX® 23?

Ingrédients médicinaux : Chaque dose de vaccin renferme 25 mcg des polysaccharides capsulaires de
chacun des 23 types d’une bactérie connue sous le nom de « pneumocoque ». Ces polysaccharides ont
été hautement purifiés et sont adéquats pour une administration par injection chez vous ou votre
enfant. Les polysaccharides capsulaires des 23 types de pneumocoques présents dans le vaccin sont :
1,2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F et 33F.

Ingrédients non médicinaux : PNEUMOVAX® 23 contient également les ingrédients inactifs suivants :
chlorure de sodium, eau pour injection et phénol.

PNEUMOVAX® 23 est disponible sous les formes posologiques suivantes :

PNEUMOVAX® 23 est offert en seringues préremplies contenant 0,5 mL du vaccin en liquide.

Ne pas utiliser PNEUMOVAX® 23 si :

Vous ne pouvez pas recevoir PNEUMOVAX® 23 si :
e vous étes allergique a I'un des ingrédients du vaccin (vous trouverez la liste des ingrédients ci-
dessus);
e vous avez eu une réaction allergique apres avoir recu une dose de ce vaccin.

Consultez votre professionnel de la santé avant que PNEUMOVAX® 23 vous soit administré ou soit
administré a votre enfant, afin de réduire la possibilité d’effets indésirables et assurer la bonne
utilisation du vaccin. Mentionnez a votre professionnel de la santé tous vos problémes de santé ou
tous les problemes de santé de votre enfant, notamment :

e les allergies que vous avez ou avez déja eues a I'un des ingrédients du vaccin;
o |es probléemes médicaux, y compris les allergies, que vous avez ou avez déja eus, quels qu’ils
soient.

Enfants

PNEUMOVAX® 23 peut étre utilisé chez les enfants de 2 ans et plus. Il n’est pas recommandé chez les
enfants de moins de 2 ans.

Femmes enceintes

On ne sait pas si le vaccin peut nuire au feetus lorsqu’il est administré a une femme enceinte. Informez
votre médecin si vous étes enceinte. Votre médecin décidera si vous devez recevoir PNEUMOVAX® 23
ou non.

Femmes qui allaitent

Informez votre médecin si vous allaitez ou avez |'intention de le faire. Votre médecin décidera si vous
devez recevoir PNEUMOVAX® 23 ou non.
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Personnes agées

Les personnes agées de 65 ans et plus peuvent ne pas tolérer les interventions médicales aussi bien que
les plus jeunes. Par conséquent, on ne peut exclure que les réactions soient plus fréquentes et plus
graves chez certaines personnes agées. Des effets indésirables graves suivant la vaccination ont été
rapportés chez des personnes agées fragiles présentant d’autres problémes médicaux importants.

Autres mises en garde :

Comme pour tout vaccin, il se peut que PNEUMOVAX® 23 ne confére pas une protection compléte chez
toutes les personnes vaccinées.

Mentionnez a votre professionnel de la santé toute la médication que vous prenez, y compris les
médicaments, les vitamines, les minéraux, les suppléments naturels ou les produits de médecine
douce.

Les produits suivants pourraient interagir avec PNEUMOVAX® 23 :

PNEUMOVAX® 23 a déja été administré en méme temps que le vaccin contre la grippe, avec des
résultats satisfaisants. Votre médecin décidera du calendrier de vaccination.

PNEUMOVAX® 23 ne doit pas étre administré en méme temps que ZOSTAVAX® (vaccin a virus vivant
atténué contre le zona [Oka/Merck]). Pour de plus amples renseignements au sujet de ces vaccins,
veuillez consulter votre médecin ou votre professionnel de la santé, car il serait sans doute préférable
gue ces deux vaccins vous soient administrés a 4 semaines d’intervalle au moins.

Comment prendre PNEUMOVAX® 23 :

PNEUMOVAX® 23 vous sera administré ou sera administré a votre enfant par un professionnel de la
santé dans un établissement de santé.

Dose habituelle :

PNEUMOVAX® 23 est administré par voie intramusculaire ou sous-cutanée.
La dose du vaccin a administrer est la méme pour tous les patients.

Il n’est pas recommandé d’administrer systématiquement une seconde dose de PNEUMOVAX® 23.
Toutefois, une seconde dose du vaccin peut étre recommandée chez les personnes les plus fortement
prédisposées a une infection pneumococcique grave. Votre médecin décidera si vous devez recevoir une
seconde dose de PNEUMOVAX® 23 et quand elle sera administrée.

Surdosage :

Si vous pensez que vous ou une personne dont vous vous occupez avez regu trop de PNEUMOVAX® 23,
contactez immédiatement un professionnel de la santé, le service des urgences d’un hopital ou votre
centre antipoison régional, méme en I'absence de symptémes.

Dose oubliée :

PNEUMOVAX® 23 est administré en une seule dose. Votre médecin décidera si vous devez recevoir une
seconde dose de PNEUMOVAX® 23 et quand elle sera administrée.
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Quels sont les effets secondaires qui pourraient étre associés a PNEUMOVAX® 23?

Voici certains des effets secondaires possibles que vous ou votre enfant pourriez ressentir lorsque vous
recevez PNEUMOVAX® 23. Si vous ou votre enfant ressentez des effets secondaires qui ne font pas
partie de cette liste, avisez votre professionnel de la santé.

Les effets secondaires rapportés le plus couramment avec PNEUMOVAX® 23 ont été une sensibilité, une
rougeur, un cedéme, une chaleur et une induration au point d’injection, ainsi que de la fievre.

D’autres effets secondaires peuvent également survenir, quoique rarement (p. ex., fatigue, frissons,
malaise général, nausées, vomissements, inflammation ou gonflement des ganglions lymphatiques,
arthrite, mal de téte, réaction allergique, douleur articulaire, douleur musculaire, altération des
sensations cutanées, urticaire ou éruptions cutanées, douleur, mobilité réduite, et convulsions causées
par la fievre chez les enfants); certains de ces effets peuvent étre graves.

Avisez votre professionnel de la santé ou demandez I'aide du service des urgences sans délai si vous
présentez I'un ou l'autre des problémes suivants apres avoir regu le vaccin, car il peut s’agir de signes
indiquant une réaction allergique ou une autre affection grave :

e Difficulté a respirer
e Respiration sifflante
e Eruption cutanée

e Urticaire

Les réactions au point d’injection peuvent étre plus courantes et d’intensité plus forte apres une
deuxieme dose qu’apreés la premiére. Votre médecin a une liste plus compléte des effets secondaires de
PNEUMOVAX® 23.

Informez immédiatement votre médecin si vous présentez |I'un ou I'autre de ces symptomes ou tout
autre symptéme inhabituel. Si le symptéme persiste ou s’aggrave, consultez un médecin.

En cas de symptome ou d’effet secondaire génant non mentionné dans le présent document ou
d’aggravation d’un symptome ou d’effet secondaire vous empéchant, vous ou votre enfant, de vaquer a
vos occupations quotidiennes, parlez-en a votre professionnel de la santé.

Déclaration des effets secondaires soupgonnés des vaccins

Pour le grand public : Si vous ressentez un effet secondaire a la suite d’une vaccination, veuillez le signale
a votre professionnel de la santé.

Si vous souhaitez obtenir des informations sur I'atténuation des effets secondaires, veuillez contacter
votre professionnel de la santé. L’Agence de la santé publique du Canada (ASPC), Santé Canada et Merck
Canada Inc. ne peuvent pas fournir de conseils médicaux.
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Pour les professionnels de la santé : Si un patient ressent un effet secondaire a la suite d’'une vaccination,
veuillez remplir le formulaire approprié de rapport des effets secondaires suivant I'immunisation (ESSI)
selon votre province ou territoire (https://www.canada.ca/fr/sante-
publique/services/immunisation/declaration-manifestations-cliniques-inhabituelles-suite-
immunisation/formulaire.html) et I'envoyer a votre unité de santé locale.

Entreposage :
Entreposer le vaccin au réfrigérateur a une température de 2 °C a 8 °C.

Jeter tout vaccin inutilisé aprés la date d’expiration.
Garder hors de la portée et de la vue des enfants.

Pour en savoir plus sur PNEUMOVAX® 23 :

e Communiquer avec votre professionnel de la santé.

e Lire la monographie de produit intégrale rédigée a I'intention des professionnels de la santé, qui
renferme également les renseignements destinés aux patients. Ce document est disponible sur le
site Web de Santé Canada (https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-
produits-sante/medicaments/base-donnees-produits-pharmaceutiques.html), le site Web du
fabricant (www.merck.ca), ou peut étre obtenu en téléphonant au 1-800-567-2594.

Le présent dépliant a été rédigé par Merck Canada Inc.
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