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AVAXIM® 160U
vacina hepatite A (inativada) - 160U

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Suspensao injetavel.

- Cartucho contendo uma seringa de uma dose de 0,5mL;
- Cartucho contendo 5 seringas de uma dose de 0,5mL;

- Cartucho contendo 10 seringas de uma dose de 0,5mL;

- Cartucho contendo 20 seringas de uma dose de 0,5mL.

A vacina hepatite A (inativada) - 160U - AVAXIM® 160U deve ser administrada por VIA
INTRAMUSCULAR.

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 16 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO

Cada dose de 0,5mL da vacina contém:
Virus da hepatite A inativados (cepa GMB, cultivados em células diploides

IMIRCE) ... bbbt bbbttt bbb 160 U*
Hidrdxido de aluminio (expresso como aluminio)...........ccoverrenrnieneiineie e, 0,3mg
P = 010) (<17 110 N 2,5 mcL
(0] 00 T=1 [0 (YT [o TR ORRRPRRRR 12,5 mcg
Meio 199 de Hanks** em &gua para iNJEGAO..........ceevrrereernesee s gs.p 05mL

A vacina contém tracos indeterminaveis de neomicina.

* Na auséncia de um padrédo de referéncia internacional, o contelido de antigeno é expresso de
acordo com a referéncia da empresa.

** Meio 199 de Hanks (sem fenol vermelho) é uma mistura complexa de aminoacidos incluindo
fenilalanina, sais minerais, vitaminas e outros componentes, diluidos em &gua para injecao e pH
ajustado com 4cido cloridrico e hidréxido de sédio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A AVAXIM® 160U é indicada para prevenir a infec¢do causada pelo virus da hepatite A em
individuos a partir de 16 anos de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A AVAXIM® 160U protege contra a hepatite A.

A hepatite A é uma doenca que acomete o figado e se manifesta por febre, mal-estar geral,
perda de apetite, nausea, dor abdominal, ictericia (coloracdo amarelada da pele e/ou mucosas) e
urina escura. A vacina age estimulando o organismo a produzir sua propria protecao
(anticorpos) contra a doenca. O efeito da vacina aparece 14 dias apds a primeira dose, mais de
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90% das pessoas saudaveis apresentam niveis adequados de anticorpos para protecdo. Um més
apo6s a primeira injecdo, quase 100% dos pacientes estdo protegidos. Anticorpos protetores
podem persistir por pelo menos 36 meses e é reforcada apds a dose de reforco.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Se tiver um histérico de reagdo alérgica severa a qualquer componente da vacina ou
ap6s administracdo prévia da vacina ou de uma vacina contendo 0S mesmos
componentes ou constituintes.

e A vacinacgdo deve ser adiada em caso de febre ou doenca aguda.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaugdes
e A vacina ndo deve ser administrada por via intravascular.

A vacina ndo deve ser aplicada nas nadegas, devido a variabilidade da quantidade de
tecido gorduroso desta regido, nem por via intradérmica, pois tais métodos de
administracdo podem resultar numa resposta imunologica inadequada.

e Em circunstancias excepcionais, como paciente com risco de sangramento ou que
apresenta uma diminuigdo do nimero de plaquetas (componente do sangue que ajuda o
processo de coagulacao), a vacina pode ser administrada por via subcutanea.

e A imunogenicidade desta vacina pode ser reduzida por tratamentos com
imunossupressores (medicamentos que alteram o sistema de defesa) ou condigdo de
imunodeficiéncia. Nestes casos, recomenda-se adiar a vacinagao até o final da doenca
ou do tratamento. No entanto, a vacinacao de individuos com imunodeficiéncia cronica,
como infec¢do pelo HIV, é recomendada, mesmo que a resposta de anticorpos seja
limitada.

e Em decorréncia ao periodo de incubacdo da doenca, a infeccdo pode estar presente, mas
ndo clinicamente aparente no momento da vacinagdo. Neste caso, a vacinagdo pode ndo
ter efeito sobre o desenvolvimento da hepatite A.

e A vacina ndo confere protecdo contra infeccGes causadas pelo virus da hepatite B, virus
da hepatite C, virus da hepatite E ou por outros patdgenos que acometem o figado.

e Como para qualquer vacina, a aplicagdo da AVAXIM® 160U pode néo proteger 100%
das pessoas suscetiveis.

e Como nenhum estudo foi realizado com pessoas que sofrem de doencas hepaticas, 0 uso
da AVAXIM® 160U nestas condicdes deve ser considerado com precaucao.

e Desmaio pode ocorrer apds, ou até mesmo antes, de qualquer vacinagdo, como resposta
a injecdo da agulha.

e Uso na gravidez e amamentagao:

Como medida de precaugdo, a AVAXIM® 160U ndo é recomendada para gestantes exceto em
caso de risco substancial de infecgdo. Informe ao seu médico se vocé esté gravida ou planejando
engravidar.

Esta vacina ndo deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacdo médica.
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N&o se sabe se esta vacina é excretada no leite materno. PrecaucBes devem ser exercidas quando
a vacina for administrada em mulheres que estdo amamentando.

o InteracGes medicamentosas:

- Esta vacina pode ser administrada simultaneamente a imunoglobulina, desde que a aplicacio
seja realizada em diferentes regides anatdbmicas. Nestas circunstancias, as taxas de
soroconversdo (producdo de anticorpos contra um agente) ndo sdo modificadas, contudo, 0s
titulos de anticorpos podem ser inferiores aos obtidos com a vacina isolada.

- Por se tratar de uma vacina inativada, ndo é esperado que a administracdo simultanea desta
vacina com outras vacinas inativadas cause uma interferéncia na qualidade da resposta imune
induzida, desde que aplicadas em regides anatbmicas distintas.

- A AVAXIM® 160U pode ser administrada simultaneamente, mas em locais diferentes, com
uma vacina febre tifoide (polissacaridica) ou uma vacina hepatite B (recombinante) sem
modificar a resposta imunoldgica para os antigenos.

- Esta vacina pode ser administrada concomitantemente, em locais diferentes, com a vacina
febre amarela (atenuada).

- Esta vacina também pode ser utilizada como dose de refor¢o em pacientes que receberam uma
primeira dose de outra vacina contra hepatite A inativada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

A AVAXIM® 160U deve ser armazenada e transportada entre +2°C e +8°C. N&o congelar: o
congelamento é estritamente contraindicado.

Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracéo, o prazo de validade da AVAXIM® 160U é de 36 meses, a
partir da data de fabricagdo. A data de validade refere-se ao ultimo dia do més.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Apo6s aberta, usar imediatamente.
A suspensdo injetavel apresenta-se turva e esbranquicada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Método de administracéo:
Esta vacina serd administrada em vocé ou na sua crianca por um profissional da saude.

A administracdo da vacina deve ser feita por via intramuscular, preferivelmente na regido
deltoide.

A vacina ndo deve ser administrada por via intravascular.

A vacina ndo deve ser aplicada nas nadegas devido a variabilidade da quantidade de tecido
gorduroso dessa regido, nem por via intradérmica, pois tais procedimentos podem resultar numa
resposta imunolégica inadequada.

Em circunstancias excepcionais, como em pacientes com risco de sangramento ou apresentam
diminuicdo das plagquetas (estruturas do sangue que auxiliam no processo de coagulacdo), a
vacina pode ser administrada por via subcutanea.

Dosagem:
e Vacinacao primaria: dose Unica de 0,5mL

e Reforgo: dose de 0,5mL a ser administrada apds 6-36 meses da vacinagdo primaria, para
garantir imunidade de longa duragé&o.

Baseando-se nos dados disponiveis, estima-se que os anticorpos do virus da hepatite A
persistem a niveis de protecdo por mais de 10 anos ap6s a vacinagao primaria.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Por favor, informe seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, a AVAXIM® 160U pode provocar alguns eventos adversos.

A maioria dos eventos adversos relatados foi de intensidade leve e tende a desaparecer
espontaneamente em poucos dias.

Dados a partir dos Estudos Clinicos

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
o Dor no local de aplicacao e astenia (fadiga);

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
o febre baixa, dor de cabeca, mialgia (dor muscular) ou artralgia (dor nas articulagdes),
nausea, diarreia, vomitos e dor abdominal.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e nddulo no local de aplicacdo; leve aumento reversivel das transaminases séricas,
reacOes cutaneas como prurido, erupgdes cutaneas ou urticaria.
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Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e urticaria (coceira), exantema associado ou ndo com prurido.

As reacOes adversas relatadas ap6s a injecdo de reforgco foram menos frequente que apos a
primeira dose.

A vacina foi bem tolerada em individuos soropositivos ao virus da hepatite A, assim como para
individuos soronegativos.

As reacOes observadas em criangas hemofilicas foram idénticas aquelas observadas em adultos.

Dados P6s-Comercializagéo

Baseado nos relatos espontaneos, os eventos adversos seguintes foram relatados durante a
comercializagdo da AVAXIM® 160U. Esses eventos foram relatos muito raros (<0,01%),
entretanto, a taxa de incidéncia exata ndo pode ser precisamente calculada, e sua frequéncia é
qualificada como “Desconhecida”.

Desordens do Sistema Nervoso
e Sincope vasovagal, cefaleia

Desordens Gastrointestinais
e Nauseas, diarreia, vomitos e dor abdominal

Desordens da Pele e Tecido Subcuténeo
e Urticaria, rash associado ou ndo a prurido

Desordens Musculoesqueléticas e do Tecido Conectivo
e Artralgia, mialgia
Desordens Gerais e Condi¢é@o no Local da Injecao
e Dor, rash e nédulo no local da inje¢do, pirexia, astenia

InvestigacBes
e Transaminases aumentadas (ligeiro e reversivel)

Informe ao seu medico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Né&o héa estudos especificos sobre este assunto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagdes.
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DIZERES LEGAIS
Registro MS n°, 1.1300.1108

Farmacéutica Responsavel: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n°9.815

Servico de Informacdo sobre Vacinagdo: 0800 14 84 80

Fabricado por:

Sanofi Pasteur SA
Marcy I’Etoile - Franga
Ou

Sanofi Pasteur SA
Val de Reuil - Franca

Importado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413
Suzano - SP

CEP 08613-010

CNPJ 02.685.377/0008-23

Venda sob prescricdo médica.
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