Modelo de texto de bula

Vacina contra Hepatite A GlaxoSmithKline

Vacina contra Hepatite A
Vacina do virus da hepatite A (VHA)

I) Identificacdo do medicamento
VACINA CONTRA HEPATITE A

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

USO ADULTO E PEDIATRICO
Suspensao injetavel para administragdo intramuscular.

Embalagem contendo 1 seringa com 0,5 mL ou 1,0 mL.

A vacina contra hepatite A (VHA), é uma suspenséao estéril contendo o virus da hepatite A (cepa
HM 175) inativado com formaldeido e adsorvido em hidréxido de aluminio. O virus é replicado em
células dipléides humanas MRC5. Antes de se proceder a extracdo do virus, as células séo
cuidadosamente lavadas para eliminacdo dos componentes do meio de cultura. Obtém-se, assim,
uma suspensdo do virus mediante a lise das células, seguida de purificagdo, empregando-se
técnicas de ultrafiltracdo e de cromatografia em gel. A inativacdo do virus € obtida através de
tratamento com formaldeido.

A Vacina contra Hepatite A atende aos requisitos para substancias biol6gicas da Organizacao
Mundial da Saude (OMS).

Cada dose da vacina contém: 720 U.EL./0,5mL ou 1440 U.EL./1,0mL de antigenos VHA.

Excipientes: hidroxido de aluminio, fenoxietanol, polissorbato 20, aminoacidos, fosfato dissédico,
fosfato monopotéssico, cloreto de sodio, cloreto de potéssio e dgua para injecéo.

II) Informacgbes ao paciente

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A Vacina contra Hepatite A € utilizada na prevencao desta doenca. Ou seja, a vacina estimula o
organismo a produzir defesas contra este tipo de virus, e prevenir essa doenc¢a no futuro. A vacina
se destina a prevenc¢édo e ndo ao tratamento.

A vacina ndo protege contra infeccdes causadas pelos virus das hepatites B, C e E, e outros
patégenos capazes de infectar o figado.

POR QUE ESTA MEDICAMENTO FOI INDICADO?

A Vacina contra Hepatite A é utilizada na prevencéo de hepatite A.
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RISCOS DO MEDICAMENTO

CONTRA-INDICACOES

A Vacina contra Hepatite A ndo deve ser administrada em individuos com conhecida
hipersensibilidade a qualquer componente da vacina.

ADVERTENCIAS
A Vacina contra Hepatite A deve ser administrada por via intramuscular.

A vacina ndo deve ser administrada por via intramuscular na regido glitea ou por via
subcuténea ou intradérmica.

A Vacina contra Hepatite A néo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, pela via
intravenosa.
PRECAUCOES

Assim como ocorre com outras vacinas, a administracdo da Vacina contra Hepatite A deve ser
adiada em individuos apresentando doenca febril aguda grave. A presenca de infeccéo leve, no
entanto, ndo representa contra-indicacdo para a vacinagao.

Da mesma forma que em todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisao apropriados
devem estar sempre disponiveis em caso de reagdo alérgica grave rara apos a administracdo da
vacina.

A Vacina contra Hepatite A pode ser administrada em pessoas infectadas pelo HIV.

A Vacina contra Hepatite A contém tracos de neomicina. A vacina deve ser administrada com
cuidado em pacientes com conhecida hipersensibilidade a este antibiético.

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

A Vacina contra Hepatite A s6 deve ser usada durante a gravidez e lactacdo se estritamente
necessario.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Quando for necessario administrar esta vacina juntamente com outras vacinas ou imunoglobulinas,
deve-se administrar os produtos com diferentes seringas e agulhas e em diferentes locais de
aplicacéo.

Informe ao médico o aparecimento de reac8es indesejaveis.

Informe ao médico se vocé estad fazendo uso de outra vacina ou
medicamento.

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

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ASPECTO FiSICO
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ApOs armazenagem, o conteddo pode apresentar um depésito branco fino com uma camada
superior incolor limpida.

Modo de uso

A vacina deve ser visualmente inspecionada antes da administracdo, para deteccdo de qualquer
particula estranha e/ou variagdo do aspecto fisico.

Antes do uso da Vacina contra Hepatite A, a seringa deve ser bem agitada para obtencdo de uma
suspensao branca, ligeiramente opaca. Descartar a vacina se o contetdo parecer diferente.

A Vacina contra Hepatite A deve ser administrada por via intramuscular em adultos e criancas,
e na parte antero lateral da coxa em criangas menores.

POSOLOGIA
- Adultos a partir de 19 anos: dose Unica da vacina para adulto (1440 U.EL./1,0mL).

- Criancas e adolescentes de 1 a 18 anos (inclusive): dose Unica da vacina pediatrica (720
U.EL./0,5mL).

Uma dose de reforco € recomendada entre 6 e 12 meses apos a primeira dose, a fim de assegurar
protecéo por tempo prolongado.

Siga a orientagdo do médico, respeitando sempre as doses e a duragao do
tratamento.

N&o use o0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A frequéncia das rea¢des indesejaveis previstas tende a diminuir com a dose de reforgo da vacina.
A maioria das rea¢fes observadas tem sido considerada leve, ndo se prolongando por mais de 24
horas.

Dentre as reacdes indesejaveis locais previstas, a mais freqlientemente relatada foi dor no local da
aplicacdo. Outras reacdes foram vermelhidao leve, edema local,

dor de cabeca, mal-estar, vomito, febre, enjéo e perda de apetite.

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

N&o existem registros de casos de superdosagem com esta vacina.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

A Vacina contra Hepatite A deve ser armazenada entre +2°C e +8°C. Nao congele; descarte se
a vacina tiver sido congelada.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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) Informacgdes técnicas aos profissionais de salde

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A Vacina contra Hepatite A confere imunidade contra a infeccao por virus da hepatite A (VHA)
pela estimulagcdo da resposta imune especifica evidenciada pela inducdo de anticorpos contra o
VHA.

Em estudos clinicos, 99% dos vacinados soroconverteram 30 dias apés a primeira dose.

RESULTADOS DE EFICACIA

Propriedades farmacodinamicas

Nos estudos clinicos onde a cinética da resposta imune foi estudada, uma soroconversao imediata
e rapida foi demonstrada apés a administracdo da dose Unica da Vacina contra Hepatite A em
79% no 13° dia, 86,3% no 15° dia, 95,2% no 17° dia e 100% no 19° dia, o que € menor que a
média do periodo de incubacédo da hepatite A (4 semanas).

A eficacia da Vacina contra Hepatite A foi avaliada em surtos ocorrendo em diferentes
populacdes. Estes estudos demonstraram que a vacinagcdo com a Vacina contra Hepatite A levou
ao controle dos surtos. Uma cobertura vacinal de 80% controlou o surto em 4 — 8 semanas.

Com o objetivo de assegurar protecdo durante um longo periodo, uma dose de refor¢o deve ser
administrada entre 6-12 meses ap6és a primeira dose da Vacina contra Hepatite A 1440 Adulto ou
720 Pediatrico. Em estudos clinicos, virtualmente, todos os vacinados tornaram-se soropositivos 1
més apos a dose de reforco.

A persisténcia de longo prazo de titulos de anticorpos contra o VHA apo6s 2 doses da Vacina
contra Hepatite A administrada 6 a 12 meses foram avaliadas separadamente. Dados disponiveis
ap6s 10 anos podem prever que no minimo 97% dos pacientes permaneceram soropositivos (>
20mLUI/mL) 25 anos ap6és a vacinacgao.

Os dados disponiveis ndo apodiam a necessidade de dose de reforco para pacientes
imunocompetentes apdés 2 doses.

INDICACOES

A Vacina contra Hepatite A é indicada para a imunizacdo ativa contra a doenca causada pelo
virus da hepatite A em individuos em risco de exposicdo ao VHA. A vacina nao protege contra
infeccdes causadas pelos virus das hepatites B, C e E, e outros patégenos capazes de infectar o
figado.

Em areas de baixa a média prevaléncia de hepatite A, recomenda-se a vacinagdo especialmente
em pessoas que estiverem sob maior risco de infeccdo, e que incluem:

e Vviajantes para areas onde a incidéncia de hepatite A é alta.

e 0 pessoal das Forgas Armadas que viaja para areas de alta endemicidade ou para areas onde
as condicbes higiénicas podem levar a um alto risco de infecgcdo pelo VHA. Para estes
individuos, a imunizacéo ativa é indicada.

e pessoas para as quais a hepatite A constitui um risco ocupacional no trabalho ou que
apresentem um alto risco de transmissao. Nesta categoria incluem-se os empregados de
centros assistenciais, médicos, paramédicos, enfermeiros de hospitais e instituicdes,
especialmente das unidades gastroenterolégicas e pediatricas, trabalhadores em bueiros,
manipuladores de alimentos, entre outros.
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e pessoas com risco aumentado devido ao comportamento sexual - homossexuais e
pessoas com multiplos parceiros sexuais.

e hemofilicos.
e consumidores de drogas ilicitas injetaveis.

e pessoas em contato com individuos infectados: como as pessoas infectadas podem
transmitir o virus durante periodo prolongado, recomenda-se a imunizagdo ativa das pessoas
em contato direto com individuos infectados.

e individuos que necessitem de protecdo com o objetivo de controlar surtos epidémicos
ou gque estejam em areas de elevada endemicidade para o VHA.

e grupos populacionais especificos com maior incidéncia de hepatite A.

e pacientes com doenca crbénica de figado ou com risco de desenvolvimento da mesma.
Ex.: portadores crénicos de hepatite B e C e viciados em alcool.

Nas areas de intermediaria a alta prevaléncia de hepatite A, pode-se considerar indicada a
imunizacao ativa das pessoas suscetiveis. Estas incluem criancas e adolescentes especialmente
em grupos soécio-econdmico alto e areas urbanas.

CONTRA INDICACOES

A Vacina contra Hepatite A ndo deve ser administrada em individuos com conhecida
hipersensibilidade a qualquer componente da vacina (Veja Composi¢cdo) ou naqueles que
apresentaram sinais de hipersensibilidade apés a administracdo prévia da mesma.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

ApOs armazenagem, o conteldo pode apresentar um depésito branco fino com um sobrenadante
incolor limpido.

A vacina deve ser visualmente inspecionada antes da administracdo, para deteccdo de qualquer
particula estranha e/ou variagcao do aspecto fisico. Antes do uso da Vacina contra Hepatite A, a
seringa deve ser bem agitada para obtencdo de uma suspensdo branca, ligeiramente opaca.
Descartar a vacina se o contetdo parecer diferente.

Instrucdes para uso e manuseio

A Vacina contra Hepatite A deve ser administrada por via intramuscular na regido deltdide em
adultos e criancgas, e na parte antero lateral da coxa em criangcas menores.

A vacina ndo deve ser administrada por via intramuscular na regido glutea.
Também nédo dever ser administrada por via subcutanea ou intradérmica, visto que a administracao
por essas vias pode produzir uma resposta de anticorpos anti-VHA menor que a ideal.

A Vacina contra Hepatite A ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, pela via
intravenosa.

A Vacina contra Hepatite A deve ser administrada com cautela em pacientes com
trombocitopenia ou com algum distlrbio de coagulacdo uma vez que pode ocorrer sangramento
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ap6s uma administragdo intramuscular nesses pacientes. Deve-se aplicar pressdo firme (sem
friccdo) no local da injecé@o por pelo menos dois minutos.

A Vacina contra Hepatite A ndo deve ser misturada com outras vacinas ou imunoglobulinas na
mesma seringa.

POSOLOGIA
Vacinagao priméria
- Adultos a partir de 19 anos

Dose Unica da vacina para adulto na concentracdo de 1440 U.EL./1,0mL de suspensdo € usada
para a vacinacao primaria.

- Criancas e adolescentes de 1 a 18 anos (inclusive)
Dose Unica da vacina pediatrica na concentragdo de 720 U.EL./0,5mL de suspenséo é usada para
a vacinacgao primaria.

Vacinacao de reforco
Apbs a primeira dose com a vacina contra Hepatite A 1440 U.EL./1,0 mL ou 720 U.EL./0,5 mL,
uma dose de reforco é recomendada a fim de assegurar protecao por tempo prolongado.

ADVERTENCIAS

Assim como ocorre com outras vacinas, a administracdo da Vacina contra Hepatite A deve ser
adiada em individuos apresentando doenca febril aguda grave. A presenca de infeccéo leve, no
entanto, ndo representa contra-indicacéo para a vacinagéo.

Devido ao periodo de incubacgédo do virus da hepatite A, é possivel a presenca de infec¢éo pelo
VHA no momento da vacinagdo. Ndo se sabe se, nestes casos, a vacina previne a hepatite A.

Em pacientes submetidos a hemodialise e em individuos com sistema imunolégico comprometido,
os titulos adequados de anticorpos anti-VHA podem né&o ser obtidos apés a dose Unica da Vacina
contra Hepatite A, e em tais pacientes pode ser necessaria a administracdo de doses adicionais
da vacina.

A Vacina contra Hepatite A contém tracos de neomicina. A vacina deve ser administrada com
cuidado a pacientes com conhecida hipersensibilidade a este antibiético.

Da mesma forma que em todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisao apropriados
devem estar sempre disponiveis em caso de uma reacao anafilatica rara apés a administracéo da
vacina.

A Vacina contra Hepatite A pode ser administrada em pessoas infectadas pelo HIV.

A soropositividade contra hepatite A ndo é contra-indicacao.

A Vacina contra Hepatite A néo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, pela via
intravenosa.
A Vacina contra Hepatite A ndo interfere na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactagao:
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Categoria C de risco na gravidez

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem
orientagcdo médica.

Ndo existem dados suficientes disponiveis sobre o uso durante a gravidez ou lactacdo em
humanos e estudos de reproducdo animal. Apesar de se considerar para as vacinas de virus
inativado que o risco para o feto pode ser minimo, a Vacina contra Hepatite A sé deve ser usada
durante a gravidez e lactacao se estritamente necessario.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso pediatrico:
Devem ser observadas as mesmas precaucfes para adultos.
Outros grupos de risco

A Vacina contra Hepatite A pode ser administrada em pessoas infectadas pelo HIV.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A Vacina contra Hepatite A é uma vacina inativada, portanto, o seu uso concomitante com outras
vacinas inativadas ndo deve interferir nas respostas imunes.

A administracdo concomitante de vacinas contra febre amarela, tiféide, célera (injetavel) ou tétano,
néo interfere com a resposta imune da Vacina contra Hepatite A.

A administra¢@o concomitante de imunoglobulinas n&o interfere no efeito protetor da vacina.

Quando a administracdo concomitante de outras vacinas ou de imunoglobulinas é considerada
necesséria, deve-se administrar os produtos com diferentes seringas e agulhas e em diferentes
locais de aplicacao.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

A Vacina contra Hepatite A é bem tolerada.

Nos estudos clinicos controlados, sinais e sintomas foram monitorados em todos os participantes
por quatro dias apés a administracdo da Vacina contra Hepatite A. Uma lista de verificagéo foi
usada para este objetivo. Os vacinados foram também solicitados a relatar quaisquer eventos
clinicos ocorrendo durante o periodo do estudo.

A frequiéncia das reacbes adversas previstas tende a diminuir com a dose de reforco da vacina. A
maioria das reacdes observadas tem sido considerada leve, ndo se prolongando por mais de 24
horas, e ndo diferem das reacdes relatadas apds a administracéo de outras vacinas de antigenos
purificados adsorvidos em aluminio.

Dentre as reacdes adversas locais previstas, a mais frequentemente relatada foi dor no local da
aplicacdo (menos de 0,5% relatada como grave) que desapareceu com o tempo. Outros eventos
adversos relatados foram vermelhid&do leve e edema local com freqiiéncia de cerca de 4% de todas
as vacinagoes.
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As reacOes adversas sistémicas relatadas foram essencialmente leves, ndo se prolongando por
mais de 24 horas, e incluem cefaléia, mal-estar, vémito, febre, nausea e perda de apetite. Estes
eventos foram relatados com uma freqiiéncia variando entre 0,8% e 12,8% das vacinacgfes. Todas
estas reacfes desapareceram espontaneamente.

A natureza dos sinais e sintomas observados em criancas € similar aos observados em adultos,
contudo os adultos tém relatado com menos freqiiéncia.

Muito raramente tem sido relatados: fadiga, diarréia, mialgia, artralgia e reacdes alérgicas incluindo
reacdes anafilactéides e convulsdes.

SUPERDOSE

N&o existem registros de casos de superdosagem com a Vacina contra Hepatite A.

ARMAZENAGEM
A Vacina contra Hepatite A deve ser armazenada entre +2°C e +8°C. N&o congele; descarte se
a vacina tiver sido congelada.

Informacéo adicional sobre a estabilidade:

Os seguintes dados experimentais ddo uma indicacdo da estabilidade da vacina e nao sao
recomendacBes para armazenagem: A Vacina contra Hepatite A foi mantida a 37°C por 3
semanas sem perda significativa de poténcia.
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