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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATA  MENTO
| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Havrix ®
vacina adsorvida hepatite A (inativada

APRESENTACAO
Suspensao injetavel paadministracéo intramuscul
Embalagem contendo 1 seringa com 0,5 mL ou 1,(

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada dose da vacina contém 72@EUJ/0,5 mL ou 1.440 LEL./1,0 mL de antigenos do virus da hepatite A (Y}

Excipientes: hidroxido de aluminio, polissorbato 20, aminoacjdosfato dissédico, fosfato monopotassico, clodEasodio, cloreto d
potéssio e agua para injecéo.

Residuo:sulfato de neomicina.

Havrix® é uma suspensao estéril que contém o virus daiteepgcepa HM 175) inativado com formaldeido eadislo em hidréxidc
de aluminio. O virus é propagado em células dipbidumanas MR-5. Antes daextracdo do virus, as células sdo extensivan
lavadas para eliminar os componentes do meio dergulssim se obté uma suspenséo do virus com a lise das célulasidsede
purificagdo, empregandse técnicas de ultrafiltracdo e de cromatografiagein A inativacdo do virus é obtida pelo tratamm com
formaldeido.

Havrix® atende aos requisitos tibricacéo de substancias biolégicas da Organizsd¢émlial da Satde (OM¢
- INFORMAQC)ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Havrix® é indicada para a imunizagéo ativa contra a doeagaada pelo virus da hepatite A (VHA) em indiv&lwom risco d
exposicao a esse patdgerovacina ndo protege contra infecgGes causadas peus das hepatites B, C e E nem por outrasgeabs
capazes de infectar o figado.

Em éareas de baixa a média prevaléncia de hepatigcdmend-se vacinar especialmente pessoas com maior risicdedgdo, comc

- Viajantes para areas onde a incidéncia de hepaétalta

- Individuos das Forcas Armadas qi@am para areas de alta endemicidade ou pardeginde as condi¢bes higiénicas podem c:
alto risco de infeccéo pelo VHA. Para esses indivéd indic-se a imunizacéo ativa.

- Pessoas para as quais a hepatite A se constituisemnocupacional r trabalho ou que estdo sob alto risco de transmigéass:
categoria incluense os empregados de centros assistenciais, enfesmeiédicos, pessoal que trabalha em hospitaistauicoes
especialmente nas unidades gastroenterol¢ e pediatricas, gssoas que trabalham em bueiros, manipuladoredindentos, entre
outros.

- Pessoas com risco aumentado devido ao comportasexial: homossexuais e individuos com multiplosgieos sexuai

- Hemofilicos.

- Usuarios de drogas ilicitas injetaveis.

- Pessoas em contato com individuos infectados: caniofectados podem transmitir o virus durante urfode prolongado, reccenda-
se a imunizagéo ativa das pessoas que estédo emtccdineto com individuos infectad

- Individuos que necessitam de préepara contre desurtos epidémicos ou que estdo em areas de elemddeicidade relacionada
VHA.

- Grupos populacionais especificos com maior incidéde hepatite /

- Pacientes com doenca cronica de figado ou com disaesenvolver essa enfedade, por exempl@s portadores cronicos de hepe
B e C e os viciados em alcool.

Nas areas com prevaléncia de intermediaria a elteegatite A, poc-se considerar indicada a imunizagéo ativa das pesascetivei

2. RESULTADOS DE EFICACIA
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Em estudos clinicos, 99% dos vacinados soroconvese 30 dias apds a primeira dose. Nos estudos clirdaogiuese analisou a
cinética da resposta imune, demonsseu-soroconversio imediata e rapida apos a administ@g@ose tnicde Havrix®. A proporgéo
foi de 79% dos pacientes no®iBa, 86,3% no 1° dia, 95,2% no 1%7dia e 100% no PAia, portanto em periodo menor que a médi
tempo de incubac&o da hepatite A (quatro sent®.

A eficacia deHavrix ® foi avaliada durante surtos em difetes populagdes (Alasti Eslovaquid EUA’, Reino Unid?, Israef e Italid).
Esses estudos demonstraramontrole obtido coro uso deHavrix®. Uma cobertura vacinal de 80%sultou no controle d surtos em
4-8 semands

Para assegurar prote¢do durante longo periodo-se administrar uma dose de refor¢co entrE26meses ap6s a primeira dcde
Havrix® de 1.440 U. EL./1,0 mL paadultosou de 720 U. EL./0,5 mL para pacientesliatrico. Em estudos clinicos, virtualme todos
os vacinados tornarase soropositivos um més apdés a dose de ré.

Entretanto, se a dose de reforco néo for feiteeei-12 meses apds a primeira dose, pode ser adiad&#ermeo anos. Em um estu
comparativo, o reforco dado em até cincos apds a primeira dose produniiyeis de anticorpos similares aos induzidos catose de
reforco administrada entrel® meses ap6s a primeira c°.

A persisténcia de longo prazo de titulos de amim®rcontra o VHA apés duas dowde Havrix® administrada entre-12 meses foi
avaliada separadamente. Com base nos dados disizcde dez anos, pod® prever que no minimo 97% dos pacientes permar
soropositivos (>20 mL Ul/mL) 25 anos apds a vadia*-23

Os dados disponiveis ndo agmi a necessidade de reforco para pacientes imupetentes apés duas dc'**¢
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Havrix® oferece imunidade contra a infeccdo pelo virus efsafite A (VHA) por meio da estimulacdo da respastane especific
evidenciada pela indugéo de anticorpos contra o

4. CONTRAINDICACOES
Havrix® ndo deve ser administrada a individuos com conhhipersensibilidade a qualquer componente da férmwao residuo (ver o
item Composicdoiemaqueles que ja apresentaram sinais de hiperséheilgilaporeceber essa vacina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Como ocorre com outras vacinas, é necessarar a administracdo déavrix® a individuos com doenca febril aguda grave. Norgat
a presenca de infecgdo leve ndo representa calit@jdo a vacinagé
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Devido ao periodo de incubagédo do virus da hepatiéepossivel que a infecgdo por esse \esteja presente no momento da vacine
N&o se sabe se nesses casos a vacina previnetiseh®)

Em pacientes submetidos a hemodidlise e naquetesistema imunoldgico comprometido, os titulos adelgs de anticorpos i-VHA
podem n&o ser obtidos ap6s dose Udéddavrix ®; tais individuos podem necessitar de doses adisiazavacin:

Havrix® contém tracos de neomicir@s médicos devem adminis-la com cuidado a pacientes com hipersensibilidadeemida a ess
antibiotico.

Da mesma forma queom todas as vacinas injetaveis, devem estar setiigpeniveis tratamento médico e supervisdo apdpsi en
caso de reacdo anafilatica, que é rara, ap6s asthag¢ao da vacir

Pode ocorrer sincope (desmaio) apés, ou mesmaq detgsalquer vacinao como uma resposta psicogénica para a injecanpériante
ter no local procedimentos para evitar danos prados pelo desma

Havrix® pode ser administrada a pessoas infectadas pel
A soropositividade contra hepatite A n&o é conttiae;ac
Havrix ®néo deve ser administrada, sob nenhuma circunatgrmi via intravenos

Efeitos sobre a capacidade de dirigiveiculosou operar maquinas
Havrix ® ndo interfere na capacidade de dirou operar maquinas.

Gravidez e lactacédo

Nao existem dados suficientes disponiveis sobrecodurante a gravidez ou a lactagdo em humanos,deeestudos de repro@o
animal. Apesar de se considerar que com as vadmsgus inativado o risco para o feto é miniHavrix® s6 deve ser usada durante a
gravidez e a lactacao se estritamente neces

Categoria C de risco na gravidez.

Esta vacina ndo deve ser usada por mulheres gravisiaem orientagdo médic

6. INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS

Havrix® é inativada; portanto, seu uso concomitante comaswacinas inativadas néo deve interferir nasstap imunes

A administracdo concomitante com vacinas contreefamarela, febre oide, célera (injetavel) ou tétano n&o interfereesposta imur
deHavrix ®.

A administragdo concomitante com imunoglobulinas ingrfere no efeito protetde Havrix ®.

Quando a administragdo concomitante com outrasmi@au com imunoglobulinas for necessaria, -se administrar os produtos ct
diferentes seringasagulhas e em distintos locais de aplice

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento
Havrix® deve ser armazenada a uma temperatura er°C e +8C. N&o a congele. Descarte-atser sido congelad

Informacé&o adicional sobre a estabilidad
Os seguintes dados experimentais indicam a estadida vacina e néo sio recomendacdes para aagezeHavrix® foi mantida a
37°C por trés semanas sem perda significativa i

O prazo de validade do medicamento é de eses a partir da data de fabricacdo.

Namero do lote e datas de fabricagdo e validade:de embalagen
N&o use medicamento com o prazo de validade venci Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicagrganolépticas
Apds armazergem, o contelido pode apresentar um depdsito bfemece uma camada superior incolor limp

Antes de usar, observe o aspecto do medicamel



Havrix®
vacina adsorvida hepatite A (inativada
Modelo de texto de bulaprofissional de satc

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Administragao intramuscular.

A vacina deve ser visualmente inspecionada anteslaiénistracéo, para deteccéo de qualquer parstilanha e/ou variag do aspecto
fisico. Antes do uso delavrix®, a seringa deve ser bem agitada para que se abtanh sspensdo branca, ligeiramente opac:
necessario descartar a vacina se o conteldo pdaitarente

Instrugdes de uso e manuseio:

Havrix® deve ser administrada puia intramuscular na regido delide em adultos e criangas e na parte a-lateral da coxa em
criancas menores.

A vacina ndo deve ser administrada por via intrauias na regido glite

Também néo deve ser administrada por via subcu@n@gradérmica, pois a administragéo por esgaspode produzir umeesposta
de anticorpos anti-VHA enor que a ide:

Havrix® ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstarsgipor via intravenosa

Havrix® deve ser utilizada com cautela em pacientes combiwoitopenia ou com algum distlrbio de coagulagéis pode ocorre
sangramento apds a admiragdo intramuscular nesses individuos. [-se aplicar presséo firme (sem fric¢cdo) no locaingecéo pol
pelo menos dois minutos.

Havrix® ndo deve ser misturada com outras vacinas ou infemdmas na mesma serin

Posologia

Vacinagao primaria
Adultos a partir de 19 anos:
Na vacinagdo primaria, usa-a dose Unica da vacina para as, na concentragédo de 1.440EL./1,0 mLde suspens&o.

Criancas e adolescentes de 1 a 18 anos (incl:
Na vacinagdo primaria, usa-a dose Unica da vacipediatrica, na concentragéo de T2EL./0,5 mLde suspensé

Vacinagao de reforco
ApGs a primeira dose ddavrix® de 1.440 L EL./1,0 mL ou de 720 U. EL./0,5 mL, recomerstauma dose de reforco entre 6 ¢
meses, para assegurar protegao por tempo prolor

9. REACOES ADVERSAS
O perfil de seguranga apresentado abaixo k-se em dados de mais de 5.300 individuos.

Dados de estudos clinicos
Reacdes muito comuns (>1/1D)itabilidade, dor de cabeca, dor e vermelhidadoeal da injecéo, fadigi

Reag6es comuns (>1/100 a <1/1fyrda de apetite, sonoléncia, sintomas gastrdimés{como diarreia, nausea e vomito), edema-
estar, febrex37,5C), enduragdo no local da injeg

Reag6es incomuns 1£1.000 a <1/10C infeccéo do trato respiratério superior, rinitertigem,rash, mialgia, rigidez musculaquadro
semelhante a gripe.

Reagoes raras (>1/10.000 a <1/1.08(joestesia, pestesia, prurido, calafrios.

Dados p6s-comercializagédo

Disturbios do sistema imunanafilaxia, rea¢6es alérgicas, inclui-se reagbes anafiladti®s e reacdo semelhante a doenca do
Distarbios do sistema nervosmnvulsdes

Disturbios vascularesasculite.

Disturbios da pele e do tecido subcuta edema angioneurético, urticaria e eritema multifarm

Disturbios muscoloesqueléticos e do tecido conjor artralgia.
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Em caso de eventos adversosptifique-os ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanig — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/servicos/form/farmaco/index_usutm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Houve relatos deasos de superdosagem durante a comercializagdacitzav Os eventos adversapcntados nesses relatos foram
similares aos reportados com a administracao nedalaacine

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacd.

Ill - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0110

Farm. Resp.:Edinilson da Silva Oliveirs
CRF-RJ N 18875

Fabricado porGlaxoSmithKline Biologicals S.A— Rue de I'Institut, 89, 1330 - RixensartBélgicc ou GlaxoSmithKline
Biologicals S.A. -Parc de La Noire Epir— Rua Fleming 20, 1300 - Wavre — Bélgica.

Embalado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.- Rue de I'Institut, 89 — 1330 - RixensarBélgica ou pc GlaxoSmithKline
Biologicals - Zirkusstrasse 40, @:069- Dresden -Alemanha filial de SmithKline Beecham Pharma GmbHC&. KC ou
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Parc de La Noire Epin- Rua Fleming 20, 1300 - Wavre — Bélgica

Registrado e importado pdglaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 846Rie de Janeir— RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10
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Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do
Expediente

NO

Expediente Assunto

Data do
Expediente

NO
Expediente

Data da

Assunto Aprovacgéo

Itens de bula

Versdes
VP/VPS

Apresentagdes Relacionadas

17/10/2013

0877733/13-1 10463 - PRODUT
BIOLOGICO - Inclusdo
Inicial de Texto de Bula -

RDC 60/12

[O17/10/2013

0877733/13-1 10463 - PRODUTO
BIOLOGICO - Inclusdo
Inicial de Texto de Bula

- RDC 60/12

17/10/2013

Dizeres legais — Farmacéutico
Responsavel

VP e VPS

720 UEL/0,5 ML SUS INJ CT SER VD INC
X 0,5 ML
1440 UEL/ML SUS INJ CT SER VD INC X
1ML

20/03/2015

0245661/15-3| 10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - Notificagéo
de Alteracdo de Texto d

Bula - RDC 60/12

20/01/2015

1

0063024/15-1| 10467 - PRODUTO
BIOLOGICO - Inclusdo
de Nome Comercial em
Vacinas por Decisédo

Judicial

18/02/2015

VPS

- ldentificacdo do medicamento;
- IndicagGes;

- Resultados de eficéacia; -
Caracteristicas farmacolégicas;
- Contraindicacdes;

- Adverténcias e precaucoes;

- Interagdes medicamentosas;

- Cuidados de armazenamento g
medicamento;

- Posologia e modo de usar

VP

- ldentificacdo do medicamento
- Para que este medicamento é
indicado?

- Como este medicamento
funciona?

- Quando nao devo usar este
medicamento?

- O que devo saber antes de us3
este medicamento?

- Onde, como e por quanto temp
posso guardar este medicament]
- Como devo usar este
medicamento?

- Quais os males que este
medicamento pode me causar?

o

p?

VP e VPS

720 UEL/0,5 ML SUS INJ CT 1 SER VI
INC X 0,5 ML
1440 UEL/ML SUS INJ CT 1 SER VD INQ
X 1ML

03/06/2015

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - Notificacdo
de Alteracdo de Texto d
Bula - RDC 60/12

N&o se aplica

14

02/03/2015

0184109/15-2| 1921 - PRODUTO 04/05/2015
BIOLOGICO - Inclus&o
do Local de Fabricacéo

do Produto a Granel

Dizeres Legais

VP e VPS

720 UEL/0,5 ML SUS INJ CT SER VD INQ
X 0,5ML

1440 UEL/ML SUS INJ CT SER VD INC X
1ML




