Modelo de texto de bula
vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante)

vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante)

1) Identificacdo do medicamento
vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante)

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

USO PEDIATRICO
Suspensao injetavel para administragdo intramuscular

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) inativada é formulada pela
combinacdo de bulks de preparacBes do virus da hepatite A (HA) purificado e inativado e do
antigeno de superficie da hepatite B (HBsAg) purificado, separadamente adsorvidos em hidroxido
de aluminio e fosfato de aluminio. O VHA é propagado em células dipldides humanas MRC5. O
HBsAg € produzido por cultura em um meio seletivo de células de levedura geneticamente
manipuladas.

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) é apresentada em 1 seringa que
contém 0,5 mL.

Cada dose de 0,5 mL da vacina contém ndo menos do que 360 unidades ELISA de virus da HA
inativados e 10 pg de proteina recombinante HBsAg.

Excipientes: hidroxido de aluminio, fosfato de aluminio, aminoacidos para inje¢Ges, formaldeido,
sulfato de neomicina, polissorbato 20, cloreto de sédio e agua para injecdes.

II) Informag@es ao paciente

1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) é utilizada na prevengdo das
hepatites A e B, ou seja, estimula o organismo a produzir defesas contra os agentes causadores
dessas doengas, prevenindo-as. A vacina destina-se a prevengao, e ndo ao tratamento.

2. POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) é indicada para uso em bebés,
criancas e adolescentes ndo imunes (a partir de 1 ano de idade até 15 anos, inclusive) que estejam
em risco de contrair infeccdo pelos virus da hepatite A e da hepatite B.

3. RISCOS DO MEDICAMENTO

CONTRAINDICACOES

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) ndo deve ser administrada a
individuos com conhecida hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente de sua formula, nem
aqueles que ja tenham apresentado sinais de hipersensibilidade ap6s administracdo da vacina
adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) ou de alguma das vacinas monovalentes
contra hepatite A ou B.
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ADVERTENCIAS

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) DNA n&o deve ser administrada,
sob nenhuma circunsténcia, por via intravenosa.

PRECAUGCOES

Assim como com outras vacinas, a administragdo da vacina adsorvida hepatite A e hepatite B
(recombinante) em individuos com doenca febril aguda grave deve ser adiada.

A vacina ndo prevenira doencas causadas por outros agentes, como o da hepatite C, o da hepatite
E, além de outros patdégenos conhecidos por infectar o figado.

Assim como com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisdo apropriados devem
estar sempre disponiveis em caso de uma rara reagdo anafilatica apés a administracdo da vacina.

Pode ocorrer desmaio depois ou até mesmo antes da aplicacdo de qualquer injecéo, portanto o
médico ou o enfermeiro deve ser informado caso a crianca ja tenha desmaiado previamente ao
tomar alguma injecéo.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

E improvavel que a vacina produza efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao médica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Como a administracdo concomitante da vacina adsorvida hepatite A e hepatite B
(recombinante) com outras vacinas néo foi estudada, aconselha-se que n&o seja administrada ao
mesmo tempo gue outras.

Pode-se esperar que, em pacientes que recebem tratamento imunossupressor ou que tém
imunodeficiéncia, uma resposta adequada n&o seja atingida.

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) ndo deve ser misturada com outras
vacinas na mesma seringa.

Informe ao médico o aparecimento de reacbdes indesejaveis.

Informe ao médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento ou
vacina.

N&o use este medicamento sem o conhecimento do médico; pode ser
perigoso para sua salde.

Este medicamento é contraindicado para criancas abaixo de 1 ano de idade
e acima de 15 anos de idade.

4. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ASPECTO FiSICO/CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Durante a armazenagem, um depésito branco fino e uma camada superior limpida e incolor podem
ser observados.

A vacina deve ser bem agitada, a fim de obter-se uma suspensédo branca e levemente opaca, e
deve ser visualmente inspecionada antes da administracdo, para deteccdo de qualquer particula
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estranha e/ou de variagdo de aspecto fisico. Caso uma destas caracteristicas venha a ser
observada, descartar a vacina.

MODO DE USO

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) é para administragdo por via
intramuscular, preferencialmente na regido deltéide, em adolescentes e crian¢as, ou na parte
antero-lateral da coxa, em bebés.

Excepcionalmente, a vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pode ser
administrada por via subcutanea a individuos com trombocitopenia ou disturbios de sangramento,
ja que pode ocorrer sangramento apos a administracédo intramuscular nesses individuos.

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) ndo deve ser administrada, sob
nenhuma circunsténcia, por via intravenosa.

POSOLOGIA
Dose
Uma dose de 0,5 mL da vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) é

recomendada para adolescentes, criancas e bebés, em idade a partir de 1 ano até 15 anos,
inclusive.

Esquema primario de vacinacao

O ciclo priméario padrdo de vacinacdo com a vacina adsorvida hepatite A e hepatite B
(recombinante) consiste em trés doses: a primeira é administrada na data escolhida, a segunda
um més depois e a terceira seis meses apos a primeira dose.

O esquema recomendado deve ser seguido. Uma vez iniciado, o ciclo primario de vacinacdo deve
ser concluido com a mesma vacina.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre a posologia e o modo
de administracéao.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&do use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

5. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A frequéncia por dose é definida conforme segue:

Muito comum: 210%
Comum: 21% e <10%
Incomum: 20,1% e < 1%
Rara: 20,01% e <0,1%
Muito rara: <0,01%

Muito comuns: dor e vermelhid&o no local da injecéo.

Comuns: perda de apetite, irritabilidade, sonoléncia, dor de cabecga, sintomas gastrintestinais
(como nausea, diarreia, vomito, inchaco no local da administracéo, fadiga, mal-estar, febre (=
37,5°C)

Incomuns: vermelhiddo na pele

Raras: inguas, vertigem, placas vermelhas com coceira na pele
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Muito raras: dorméncia, pressao baixa, coceira, dor muscular, dor nas articulagcdes, sintomas
semelhantes aos da gripe, calafrios.

As seguintes reacBes adversas ndo foram definidas com ordem de frequéncia, pois foram
relatadas durante a comercializa¢&o o produto:

Infeccdes e infestacdes: meningite.

Disturbios do sistema sanguineo e linfatico: trombocitopenia e trombocitopenia purpura.

Distarbios do sistema imune: anafilaxia, reacfes alérgicas (entre elas as rea¢Bes anafilactoides e
semelhantes a doenca do soro).

Distarbios do sistema nervoso: encefalopatia, encefalite, neurite, neuropatia, paralisia e convulséo.
Disturbios vasculares: vasculite.

Distarbios da pele e do tecido subcutédneo: edema angioneurético, liquen plano, eritema
multiforme.

Disturbios do sistema musculoesquelético e conjuntivo: artrite e fraqueza muscular.

Disturbios gerais e rea¢8es no local de inje¢do: dor imediata no local da inje¢c&o, ardor e sensacao
de queimacéao.

6. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA VEZ SO?

N&o existem registros de casos de uso de grande quantidade desta vacina.

7. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica deve ser armazenada a
uma temperatura entre +2°C e +8°C. N&o congele. Descarte a vacina se ela tiver sido congelada.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
IIl) Informacg@es técnicas aos profissionais de salde

1. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacinas contra hepatite, cédigo ATC JO7BC.
Mecanismo de acéo

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica confere imunidade
contra a infeccdo pelo virus da hepatite A (VHA) e pelo virus da hepatite B (VHB) induzindo
anticorpos especificos anti-VHA e anti-HBs. A protecdo contra a hepatite A e a hepatite B
desenvolve-se dentro de 2 a 4 semanas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Efeitos farmacodinamicos

Nos estudos clinicos, anticorpos humorais especificos contra hepatite A foram observados em
aproximadamente 89% dos individuos um més apds a primeira dose e em 100% um més apés a
terceira dose (isto €, no més 7). Anticorpos humorais especificos contra a hepatite B foram
observados em aproximadamente 67% dos individuos apés a primeira dose e em 100% apods a
terceira dose.
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Em estudo clinico de longa duragdo, demonstrou-se a persisténcia dos anticorpos anti-VHA e anti-
HBs por até 48 meses apds o0 inicio da vacinagdo primaria na maioria dos imunizados com a
vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica. A cinética de declinio dos
anticorpos anti-VHA e anti-HBs mostrou-se similar a observada com as vacinas monovalentes.

3. INDICACOES

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica é indicada para uso em
bebés, criancas e adolescentes ndo imunes, em idade a partir de 1 ano até 15 anos, inclusive, que
estejam em risco de contrair infeccao pelo virus da hepatite A e da hepatite B.

4. CONTRAINDICAGOES

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) DNA pediatrica ndo deve ser
administrada a individuos com conhecida hipersensibilidade a qualquer componente de sua
férmula, nem aqueles que ja tenham apresentado sinais de hipersensibilidade apés administracédo
da vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) ou de alguma das vacinas
monovalentes contra hepatite A ou B.

5. MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica é para administracéo
intramuscular, preferencialmente na regido deltéide, em adolescentes e criangas, ou na parte
antero-lateral da coxa, em bebés.

Uma vez que a inje¢do intradérmica ou a administragdo intramuscular, no musculo gliteo, pode
levar a uma resposta inferior a ideal & vacina, estas vias de administragdo devem ser evitadas.

Excepcionalmente, a vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pode ser
administrada por via subcutanea a individuos com trombocitopenia ou disturbios de sangramento,
ja que pode ocorrer sangramento apés a administracdo intramuscular nesses individuos. No
entanto, a via de administracdo pode resultar em resposta imune inferior a ideal a vacina (veja
Adverténcias).

Sob armazenagem, um fino depédsito branco e um sobrenadante limpido incolor podem ser
observados.

A vacina deve ser bem agitada, a fim de obter-se uma suspensédo branca e levemente opaca, e
deve ser visualmente inspecionada antes da administracdo, para detec¢do de qualquer particula
estranha e/ou variacdo do aspecto fisico. Caso uma destas caracteristicas venha a ser observada,
descartar a vacina.

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica ndo deve ser
administrada, sob nenhuma circunstancia, por via intravenosa.

6. POSOLOGIA

Dose

Uma dose de 0,5 mL da vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica é
recomendada para bebés, criancas e adolescentes em idade a partir de 1 ano até 15 anos,
inclusive.
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Esquema primario de vacinacao

O ciclo priméario padrdo de vacinacdo com a vacina adsorvida hepatite A e hepatite B
(recombinante) pediatrica consiste de trés doses: a primeira dose administrada na data
escolhida, a segunda dose um més depois e a terceira dose seis meses apos a primeira dose.

O esquema recomendado deve ser seguido. Uma vez iniciado, o ciclo primario de vacinacédo deve
ser concluido com a mesma vacina.

Dose de reforco

Os dados disponiveis sobre a persisténcia de anticorpos a longo prazo apés a imunizagdo com a
vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica abrangem o periodo de até
48 meses depois de seu uso. Os titulos de anticorpos anti-VHA e anti-HBs observados apés um
ciclo priméario de imunizacdo com a vacina combinada estdo na mesma faixa observada apés a
imunizacdo com as vacinas monovalentes. A cinética de declinio de anticorpos também ¢é similar.
Portanto, a orientacao geral para vacinacdo de reforco pode ser extraida da experiéncia com as
vacinas monovalentes.

e Hepatite B

A necessidade de uma dose de refor¢o da vacina contra a hepatite B em individuos sadios que
tenham recebido um ciclo completo de vacinacdo priméria ndo foi estabelecida. No entanto, alguns
programas de vacinagdo oficiais atualmente incluem a recomendag¢éo do uso de uma dose de
refor¢co da vacina contra a hepatite B, e isso deve ser respeitado.

Para alguns individuos ou pacientes expostos ao VHB (p. ex. pacientes submetidos a hemodialise
ou imunocomprometidos), deve-se considerar a imunizacdo preventiva, para assegurar um nivel de
anticorpos de prote¢do > 10 UI/L.

e Hepatite A

Ainda ndo se estabeleceu inteiramente se os individuos imunocompetentes que respondem &
vacinagdo contra a hepatite A precisardo de doses de reforco, ja que a protecdo, na auséncia de
anticorpos detectaveis, pode ser assegurada pela memdéria imunoldgica. As orientagdes para o
reforco baseiam-se na pressuposi¢cdo de que 0s anticorpos sd0 necessarios para a protecao.
Prevé-se que os anticorpos anti-VHA persistam por pelo menos 10 anos.

Em situacdes nas quais uma dose de reforco das vacinas contra a hepatite A e a hepatite B é
necessdria, a vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica pode ser
administrada. Como alternativa, os individuos que tenham recebido imunizagdo primaria com a
vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica podem receber uma dose
de reforgo das vacinas monovalentes.

7. ADVERTENCIAS

Como ocorre com outras vacinas, a administracdo da vacina adsorvida hepatite A e hepatite B

(recombinante) pediatrica deve ser adiada em individuos que apresentam doenca febril aguda
grave.

Pode ocorrer sincope (desmaio) apés, ou mesmo antes, de qualquer vacinagdo como uma
resposta psicogénica para a injegdo. E importante que os procedimentos adequados estejam
disponiveis no local para evitar danos provocados pelo desmaio.
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E possivel que um individuo esteja no periodo de incubacdo de uma infeccdo por hepatite A ou
hepatite B na ocasido da vacinacdo. Ndo se sabe se a vacina adsorvida hepatite A e hepatite B
(recombinante) pediatrica previne a infec¢do por VHA e VHB nesses casos.

A vacina nado prevenira a infeccao causada por outros agentes, como o da hepatite C, o da hepatite
E, além de outros patégenos conhecidos por infectar o figado.

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica ndo é recomendada para
profilaxia pds-exposicao (p. ex. o ferimento por agulha).

Como ocorre com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisédo apropriados devem
estar sempre disponiveis caso haja um raro evento anafilatico apds a administracédo da vacina.

Uma vez que a injecdo intradérmica ou a administracao intramuscular, no muasculo gliteo, pode
levar a uma resposta inferior a ideal a vacina, essas vias de administracdo devem ser evitadas.
Entretanto, excepcionalmente, a vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante)
pediatrica pode ser administrada por via subcutanea a individuos com trombocitopenia ou
disturbios de sangramento, ja que pode ocorrer sangramento apés a administragdo intramuscular
nesses individuos (veja Modo de Usar e Cuidados de Conservacao).

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica ndo deve ser
administrada, sob nenhuma circunstancia, por via intravenosa.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
E improvavel que a vacina produza efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactacéo
Categoria C de risco na gravidez

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica deve ser usada durante
a gravidez somente quando for estritamente necessario e quando as possiveis vantagens
superarem 0s provaveis riscos para o feto.

O efeito da vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica na
sobrevivéncia e no desenvolvimento embrionario do feto, no perinatal e no pés-natal nao foi
prospectivamente avaliado em estudos clinicos.

O efeito da vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica na
sobrevivéncia e no desenvolvimento embrionario do feto, no perinatal e no pés-natal foi avaliado
em ratas. Estes estudos em animais ndo indicaram efeitos nocivos causados direta ou
indiretamente pela vacina em relacdo a fertilidade, gravidez, desenvolvimento embrionario/fetal,
parto ou desenvolvimento pés-natal.

Lactacao

Dados adequados sobre o uso em humanos ou animais durante a lacta¢cdo ndo estéo disponiveis.

Este medicamento ndo deve ser utilizado sem orientacdo médica por
mulheres gravidas.

8. USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em criancas e adolescentes
Devem ser observadas as mesmas precaugdes.
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Grupos de risco

A vacina ndo foi testada em individuos com imunidade comprometida. Em pacientes que sao
submetidos a hemodialise, ou recebem tratamento imunossupressor, ou apresentam o sistema
imunolégico comprometido, a resposta imune prevista pode ndo ser atingida apos o ciclo primario
de vacinagdo. Esses pacientes podem necessitar de doses adicionais da vacina, no entanto os
imunocomprometidos podem nao demonstrar uma resposta adequada.

9. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Nenhum dado foi gerado sobre a administracdo concomitante da vacina adsorvida hepatite A e
hepatite B (recombinante) pediatrica com imunoglobulinas especificas da hepatite A ou da
hepatite B. No entanto, quando as vacinas monovalentes contra HA e HB foram administradas
concomitantemente com imunoglobulinas especificas, ndo se observou nenhuma influéncia sobre
a soroconversao, o que pode resultar em titulos mais baixos de anticorpos.

Como a administracdo concomitante da vacina adsorvida hepatite A e hepatite B
(recombinante) pediatrica com outras vacinas ndo foi estudada, aconselha-se que néo seja
administrada ao mesmo tempo que outras vacinas.

Pode-se esperar que, em pacientes que recebem tratamento imunossupressor ou que tém
imunodeficiéncia, uma resposta adequada ndo seja atingida.

A vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica ndo deve ser misturada
com outras vacinas na mesma seringa.

10. REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

ESTUDOS CLINICOS

O perfil de seguranca apresentado abaixo foi gerado com base em dados de aproximadamente
800 sujeitos. A frequéncia de reacdes adversas por dose é definida conforme segue:

Muito comum: 210%
Comum: 21% e <10%
Incomum: >0.1% e < 1%
Rara: 20,01% e <0,1%
Muito rara: <0,01%

Disturbios do sistema sanguineo e do linfatico
Raro: linfadenopatia

Distarbios do metabolismo e do sistema de nutricdo
Comum: perda de apetite

Disturbios psiquiatricos
Comum: irritabilidade

Distlrbios do sistema nervoso
Comuns: sonoléncia e dor de cabeca

Distirbios do metabolismo e do sistema de nutricdo
Comum: perda de apetite
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Raro: vertigem
Muito raros: parestesia*, hipestesia*

Disturbios vasculares
Muito raro: hipotensao*

Distlrbios gastrintestinais
Comuns: sintomas gastrintestinais (como nausea, diarreia*, vomito)

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo
Incomum: rash

Raro: urticéria

Muito raro: prurido*

Disturbios do tecido musculoesquelético e conjuntivo
Muito raros: mialgia*, artralgia*

Disturbios gerais e do local de administragédo

Muito comuns: dor e vermelhidao no local da injecéo

Comuns: inchaco no local da administracao, fadiga, mal-estar, febre = 37,5°C
Muito raros: sintomas semelhantes aos da gripe*, calafrios

* Estas reacfes adversas foram observadas em estudos clinicos realizados com a vacina
adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) em adultos.

POS-COMERCIALIZACAO

As reacdes adversas a seguir foram reportadas com a vacina adsorvida hepatite A e hepatite B
(recombinante) ou com as vacinas monovalentes (Vacina contra Hepatite B r-DNA e Vacina
contra Hepatite A).

Infeccdes e infestacBes: meningite

Disturbios do sistema sanguineo e linfatico: trombocitopenia e trombocitopenia parpura

Distlurbios do sistema imune: anafilaxia, reac@es alérgicas, entre elas as reacbes anafilactoides e
semelhantes a doenca do soro

Disturbios do sistema nervoso: encefalopatia, encefalite, neurite, neuropatia, paralisia e convulséo
Disturbios vasculares: vasculite

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: edema angioneurdético, liqguen plano eritema multiforme
Distarbios do sistema musculoesquelético e do conjuntivo: artrite e fraqueza muscular

Disturbios gerais e reacdes no local de injecao: dor imediata no local da inje¢&o, ardor e sensacao
de queimacéao.

11. SUPERDOSE

Casos de superdosagem foram reportados durante a farmacovigilancia pds-comercializacdo. Os
efeitos adversos apds a superdosagem relatados foram similares aos observados com a
administracdo normal da vacina.

12. ARMAZENAGEM

Avacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) pediatrica deve ser armazenada a
uma temperatura entre +2°C e +8°C. N&do congele. Descarte a vacina se ela tiver sido congelada.
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N° do lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.
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