vacina hepatite A (inativada)

Forma farmacéutica e apresentacoes:

Suspensao injetavel.

Cartucho contendo uma seringa de uma dose de 0,5 mL.
Cartucho contendo 5 seringas de uma dose de 0,5 mL.
Cartucho contendo 10 seringas de uma dose de 0,5 mL.
Cartucho contendo 20 seringas de uma dose de 0,5 mL.

A vacina hepatite A (inativada) deve ser administrada por via intramuscular. Nao utilize a
vacina por via intravascular ou intradérmica. Agitar bem a seringa antes do uso.
Recomenda-se aplicar a injegdo no brago, na regido deltéide. A vacina nao 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 que sofram de trombocitopenia, a vacina pode ser administrada por via

subcutanea.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada dose de 0.5 mL da vacina contém:

Virus da hepatite A inativado (cepa GMB,

cultivada em células dipldides MRCS).........ccooiiiiiiiiiiie e 160 U*

Hidroxido de aluminio (expresso como aluminio)..........ceveveeerreeennieernieeenn 0,3 mg
2-feNnOXietanOl..........oovviiiii 2,5 uL
Formaldeido.........oovririe e 12,5 ug
Meio 199 em 4gua para iNjeGao .........cccueeennee (o TN o PP 0,5 mL

A vacina contém tracos indeterminaveis de neomicina.

“Na auséncia de um padrao de referéncia internacional, o contelido de antigeno é expresso

de acordo com a referéncia da empresa.

INFORMACAO AO PACIENTE
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1. Como este medicamento funciona?

A vacina hepatite A (inativada) € uma vacina utilizada para prevenir a infecgdo causada
pelo virus da hepatite A. A hepatite A é uma doenca que acomete o figado e se manifesta
por febre, mal-estar geral, perda de apetite, ndusea, dor abdominal, ictericia e urina escura.
A vacina age estimulando o organismo a produzir sua propria protecdo contra a doencga. O
efeito da vacina aparece logo apés a primeira dose e 14 dias ap6s a vacinagao, mais de
90% das pessoas saudaveis apresentam soroconversao com titulos protetores (titulos acima
de 20 mUI/mL). Um més apds a primeira injecdo, quase 100% dos pacientes estao
protegidos.

A imunogenicidade pode persistir por até 36 meses e é reforgado ap6s a dose de reforgo.

2. Por que este medicamento foi indicado?

A vacina hepatite A (inativada) é indicada para a imunizagdo ativa contra a infeccao
causada pelo virus da hepatite A em pessoas acima de 12 meses de idade.

A transmissao do virus da hepatite A geralmente ocorre pelo consumo de agua ou alimento
contaminado ou pelo contato pessoa-pessoa. Uma pessoa em contato com um paciente

contaminado freqlentemente € infectado pela via oral-fecal.

A possibilidade de transmissdo pelo sangue ou contato sexual (rela¢cdes oral-anal) também
foi demonstrado.

3. Quando nao devo usar este medicamento?
Contra indicacgoes:

Reacao alérgica a qualquer componente da vacina ou a doses anteriores desta vacina.
Informe ao seu médico se vocé (ou a sua crianga) ja teve alguma reagao alérgica a doses
anteriores de vacinas contra hepatite A, antibidticos ou outras vacinas. Avise também se
vocé (ou sua crianga) é alérgico a qualquer outro medicamento ou substancia.

Algumas doengas podem afetar a utilizagéo da vacina hepatite A (inativada). Avise ao seu
médico se vocé estiver com alguma doenga grave ou com febre, pois os sintomas da

doenga podem ser confundidos com possiveis eventos adversos da vacina.
Adverténcias:
Esta vacina nao deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacdao médica.
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Esta vacina nao protege contra infecgcbes causadas pelo virus da hepatite B, virus da
hepatite C, virus delta, virus da hepatite E ou por outros microorganismos que afetam o
figado.

Por causa do periodo de incubacao do virus da hepatite A, no momento da vacinagéo, a
pessoa a ser imunizada pode ja estar infectada, mas nao apresentar os sintomas. Nestas

circunstancias, nao se sabe se a vacina sera eficaz em impedir a ocorréncia da doenca.

A imunogenicidade desta vacina pode ser diminuida por tratamentos imunossupressores ou
condicao de imunodeficiéncia.

Precaucoées:

Uso na gravidez e lactacéo:

Como medida de precaucao, a vacina hepatite A (inativada) ndo é recomendada para
aplicacao em gestantes exceto em caso de risco substancial de infec¢do. Informe ao seu
médico se vocé esta gravida ou planejando engravidar. Esta vacina nao deve ser utilizada
por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Uso pediatrico:

A vacina hepatite A (inativada) é recomendada para a imunizagao de criangas a partir de
12 meses de idade.

Uso em adultos e idosos:

Nao € provavel que a vacina hepatite A (inativada) cause problemas ou eventos adversos,
em idosos, diferentes dos que ocorrem em criancas e adultos jovens, nem ha situacées

especificas dos pacientes geriatricos que limitem o emprego da vacina.
Interacoes medicamentosas:

A vacina hepatite A (inativada) pode ser administrada simultaneamente com
imunoglobulinas desde que se utilizem dois locais diferentes de aplicagao.

Por ser uma vacina inativada, o uso concomitante com outras vacinas inativadas em

diferentes locais de injecao geralmente nao resulta em interacao.

A vacina hepatite A (inativada) pode ser administrada ao mesmo tempo, mas em locais
diferentes, com uma vacina polissacaridica contra febre tiféide ou uma vacina recombinante

contra hepatite B.

Esta vacina também pode ser utilizada como dose de reforgo em pacientes que receberam
uma primeira dose de outra vacina contra hepatite A inativada.
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E importante que vocé informe ao seu médico se est4 usando outros medicamentos, pois

talvez ele tenha que alterar a prescri¢cao ou orienta-lo sobre outras precaucoes.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO PARA CRIANCAS ABAIXO DE 12 MESES
DE IDADE.

INFORME SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO SE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

4. Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico:

Esta vacina € uma suspensao injetavel.

Caracteristicas organolépticas:

A suspensao injetavel apresenta-se turva e esbranquicada.
Dosagem:

Vacinacéo primaria: dose Unica de 0,5 mL

Reforco: dose de 0,5 mL a ser administrada apds 6-18 meses da vacinacao primaria, para
garantir imunidade de longa duracdo. Baseado no conhecimento atual, estima-se que os
anticorpos contra o virus da hepatite A persistam por varios anos (pelo menos 10 anos)
apos a segunda dose (reforgo).

Esta vacina pode ser administrada como dose de refor¢co para a vacinagao contra hepatite A
em pessoas que receberam a primeira inje¢do com a vacina combinada contra febre tiféide

(polissacaridica purificada Vi) e hepatite A (inativada) entre 6 e 36 meses antes.

Como usar:

Método de administracio:

A administragdo da vacina deve ser feita por via intramuscular, preferivelmente na regiao
deltdide. Nao utilizar a via intravascular ou intradérmica. A vacina ndo deve ser aplicada
nas nadegas devido a variabilidade da quantidade de tecido gorduroso dessa regido, nem
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por via intradérmica, pois tais procedimentos podem resultar numa resposta imunoldgica

inadequada.

Como qualquer medicamento de uso parenteral, a vacina deve ser visualmente
inspecionada quanto a presenca de particulas em suspensao ou descoloracdo antes do uso.
Na presenca de tais alteracdes, a vacina devera ser descartada.

Agitar bem a seringa para distribuir uniformemente a suspensao antes da

administracao.

Ao introduzir a agulha, aspirar o émbolo da seringa para se certificar de que nenhum vaso
sanguineo foi atingido.

Caso haja esquecimento de administracdo (dose omitida):

Por favor, informe seu médico. Recomenda-se a administracéo de duas doses. Caso a dose
de reforgo (6-18 meses apds a primeira inje¢cdo) ndo seja aplicada, a indugdo de uma
resposta protetora, adequada e de longa duracdo, pode nado ser satisfatoriamente
alcancada.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE AS DOSES E A
DURAGAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO 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?

Como todo medicamento, a vacina hepatite A (inativada) pode provocar eventos adversos,
dos quais alguns podem exigir atendimento médico.

- Dor no local da aplicagéo algumas vezes associada a vermelhiddo. O aparecimento de um

nédulo no local da injecao foi observado em casos muito raros;

- Febre moderada, cansaco, dor de cabecga, dores nos musculos e juntas e desordens

gastrintestinais foram os eventos adversos mais comumente observados;

- Um pequeno e reversivel aumento na quantidade de enzimas do figado (transaminase) foi

observado em raras ocasioes;

- Reagdes cuténeas excepcionais como prurido, erupgdes cutaneas (rash) ou urticaria foram
observados.
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Procure imediatamente atendimento médico caso ocorra alguma das seguintes

manifestacdes: dificuldade em respirar ou engolir; erupgdo na pele e coceira; vermelhidao
na pele; inchaco nos olhos, na face ou na parte interna do nariz; cansagco ou fraqueza
repentinos e muito intensos (hipotensao).

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé6

vez?

Nao documentado.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

A vacina hepatite A (inativada) deve ser armazenada e transportada entre +2°C e +8°C.
Nao deve ser colocada no congelador ou "freezer"; o congelamento é estritamente
contra-indicado.

Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracdo, o prazo de validade da vacina hepatite A (inativada)
€ de 3 anos, a partir da data de fabricacdo. Verifique na embalagem externa a data de
validade da vacina. Nao utilize a vacina com o prazo de validade vencido, pois ela pode nao
produzir os efeitos desejados.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS

1. Caracteristicas farmacologicas
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A vacina hepatite A (inativada) ¢ indicada para imunizagao ativa contra a hepatite A.

Esta vacina é preparada a partir de virus da hepatite A cultivados, purificados e entao
inativados com formaldeido. O virus da hepatite A é adsorvido em hidroxido de aluminio. A
vacina hepatite A (inativada) contém 2-fenoxietanol e formaldeido, usados como

conservantes.

A hepatite A é uma doenca aguda e autolimitada, que ocorre apdés um periodo médio de
incubagao de 28 dias, podendo cursar com febre, fraqueza, anorexia, nausea, desconforto
abdominal, coluria e ictericia. Tipicamente, a doenca tem duracdo de varias semanas,
entretanto, pode observar-se o prolongamento e recorréncia da mesma num periodo de 6

meses.

2. Resultados de eficacia

Ela confere imunidade contra o virus da hepatite A pela indugdo de resposta anticorpica
maior que a obtida ap6s uma imunizagao passiva com imunoglobulinas. A imunogenicidade
aparece logo apo6s a primeira dose e 14 dias apds a vacinagao, mais de 90% das pessoas
imunocompetentes apresentam soroconversao com titulos protetores (titulos acima de 20
muUl/mL).

Um més apds a primeira injecdo, quase 100% dos pacientes estdo protegidos. A
imunogenicidade pode persistir por até 36 meses e é reforcado apds a dose de reforco.

3. Indicacoes

A vacina hepatite A (inativada) é indicada para a imunizagdo ativa contra a infecgao
causada pelo virus da hepatite A em individuos acima de 12 meses de idade.

A transmissao do virus da hepatite A geralmente ocorre pelo consumo de agua ou alimento
contaminado ou pelo contato pessoa-pessoa. Uma pessoa em contato com um paciente
contaminado freqlientemente é infectado pela via oral-fecal.

A possibilidade de transmissao pelo sangue ou contato sexual (relagdes oral-anal) também
foi demonstrado.

4. Contra-indicacoes

A vacinacao com a vacina hepatite A (inativada) deve ser postergada em caso de febre,

doenga aguda ou doenga cronica progressiva.
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Hipersensibilidade a qualquer componente da vacina ou ap6s uma vacinagao prévia com

esta vacina.

Uma reacdo soroldgica positiva ao virus da hepatite A ndo constitui contra-indicagdo a
imunizagdo com a vacina hepatite A (inativada). A vacina apresenta boa tolerabilidade
tanto em individuos imunes (soropositivos) quanto em individuos susceptiveis a infeccao

(soronegativos).

5. Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto

A vacina hepatite A (inativada) deve ser armazenada e transportada entre +2°C e +8°C.
Nao deve ser colocada no congelador ou "freezer"; o congelamento é estritamente

contra-indicado.

Como qualquer medicamento de uso parenteral, a vacina deve ser visualmente
inspecionada quanto a presenca de particulas em suspensao ou descoloracao antes do uso.
Na presenca de tais alteragdes, a vacina devera ser descartada.

A administragdo da vacina deve ser feita por via intramuscular, preferivelmente na regido
deltdide. Nao utilizar a via intravascular ou intradérmica. A vacina ndo deve ser aplicada
nas nadegas devido a variabilidade da quantidade de tecido gorduroso dessa regidao, nem
por via intradérmica, pois tais procedimentos podem resultar numa resposta imunoldgica

inadequada.
Agitar bem a seringa para distribuir uniformemente a suspensdo antes da administragéo.

Ao introduzir a agulha, aspirar o émbolo da seringa para se certificar de que nenhum vaso
sangulineo foi atingido.

6. Posologia

Vacinacédo primaria: dose Unica de 0,5 mL

Reforco: dose de 0,5 mL a ser administrada apds 6-18 meses da vacinagdo primdria, para
garantir imunidade de longa duragcdo. Baseado no conhecimento atual, estima-se que os
anticorpos contra o virus da hepatite A persistam por varios anos (pelo menos 10 anos)
apds a segunda dose (reforgo).

Esta vacina pode ser administrada como dose de reforgo para a vacinagéo contra hepatite A
em pessoas que receberam a primeira inje¢do com a vacina combinada contra febre tiféide

(polissacaridica purificada Vi) e hepatite A (inativada) entre 6 e 36 meses antes.
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7. Adverténcias

A aplicacdo da vacina hepatite A (inativada) deve ser feita com muito cuidado em pessoas
que sofrem de disturbios da coagulagéo sangtiinea ou sob tratamento com anticoagulantes,
devido ao risco de hemorragias. Em circunstancias excepcionais tais como: pacientes com
trombocitopenia ou com risco de hemorragia, a vacina pode ser administrada por via

subcutanea.

A vacina nao confere protegao contra infecgdes causadas pelo virus da hepatite B, virus da
hepatite C, virus da hepatite E ou por outros patdégenos.

Como em qualquer vacinagao, é recomendado que haja uma solugdo de adrenalina para
injecao disponivel no caso de uma reagao anafilatica.

Antes da administracdo da vacina, todas as precaugdes devem ser tomadas no sentido de
prevenir o aparecimento de reagbes adversas. Isto inclui a revisdo do histérico do paciente
em relacdo a uma possivel sensibilidade a esta vacina ou a outras vacinas semelhantes,

historico das imunizagdes anteriores e estado de saude atual.

A vacina hepatite A (inativada) ndo deve ser administrada por via intravascular. Deve-se
tomar cuidado ao administrar a vacina para que a inje¢cao nao atinja um vaso sanguineo. A
seringa e a agulha utilizadas devem ser adequadamente descartadas apds o uso para evitar

a transmissao de agentes infecciosos.

A vacina nao deve ser aplicada nas nadegas, devido a variabilidade da quantidade de tecido
gorduroso desta regido, nem por via intradérmica, pois tais procedimentos podem resultar

numa resposta imunoldgica inadequada.

Em decorréncia do periodo de incubagéo do virus da hepatite A, no momento da vacinacao,
o candidato a imunizagdo pode ja encontrar-se infectado. Nestas circunstancias, nao se

sabe se a vacina sera eficaz em impedir a ocorréncia da doenca.

Como nenhum estudo foi realizado com pessoas que sofrem de doengas hepaticas, 0 uso
da vacina hepatite A (inativada) em pessoas que sofrem de doencas que acometem o
figado deve ser considerado com precaucao.

Uso na gravidez e lactacéo:

Nao existem dados disponiveis sobre o efeito teratogénico em animais.

Até o momento, ndo existem dados clinicos relevantes suficientes para determinar uma
potencial relacdo entre ma-formacgéo e efeito fetotoxico e a vacina contra hepatite A quando
da administragdo durante a gravidez.
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Como medida de precaugao, é preferivel ndo utilizar a vacina hepatite A (inativada)
durante a gravidez, exceto em casos de risco substancial de infecc¢ao.

Esta vacina nao deve ser utilizada por mulheres gravidas sem orientacao médica.

8. Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Uso pediatrico:

A vacina hepatite A (inativada) é recomendada para a imunizagdo de criangas a partir de
12 meses de idade.

Uso em adultos e idosos:

Nao ha estudos bem controlados em pacientes idosos, avaliando a relagdo entre idade e a
acao da vacina hepatite A (inativada). Contudo, ndo é provavel a ocorréncia de problemas
ou eventos adversos, nesta faixa etéaria, diferentes dos que ocorrem em criangas e adultos
jovens, nem ha situacdes especificas dos pacientes geriatricos que limitem o emprego da

vacina.

Pacientes imunocomprometidos:

A imunogenicidade desta vacina pode ser diminuida por tratamentos imunossupressores ou
condicdo de imunodeficiéncia. Nestes casos, recomenda-se esperar o final ou um momento
de pausa do tratamento antes da vacinacao ou fazer um teste sorolégico para ter certeza da
protecdo. Entretanto, a vacinagdo € recomendada em pacientes com imunodeficiéncia
crénica como os portadores de HIV se a doenga de base ainda permite uma resposta
anticérpica, ainda que uma resposta possa ser limitada.

9. Interacoes medicamentosas

O tratamento com imunosupressores, radioterapia, antimetabdlitos, agentes alquilantes e
drogas citotoxicas pode reduzir ou anular a resposta imune a vacina hepatite A (inativada).
Este fenbmeno ndo se aplica a corticéides utilizados na terapéutica de reposigao, em
tratamentos sistémicos de curto prazo (menos de 2 semanas) ou por outras vias de

administragdo que ndo causem imunosupressao.

Quando houver programagao de suspensao do tratamento imunosupressor por um curto
espaco de tempo, recomenda-se postergar a vacinagao até que tenha decorrido um més do
término da terapéutica. Todavia, recomenda-se a vacinacdo de pacientes com

imunodeficiéncia cronica, como por exemplo, 0s pacientes com sindrome da
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imunodeficiéncia adquirida, desde que sua condicao patolégica permita a inducdo de uma
resposta de anticorpos, ainda que limitada.

A vacina hepatite A (inativada) pode ser administrada concomitantemente a
imunoglobulina, desde que se utilizem regides anatdbmicas distintas. As taxas de
soroconversao ndo sdo modificadas, contudo, os titulos de anticorpos podem ser inferiores
aos obtidos com a vacina isolada.

Por se tratar de uma vacina inativada, ndo é esperado que a administragao simultanea desta
vacina com outras vacinas inativadas cause uma interferéncia com a qualidade da resposta

imune induzida, desde que aplicadas em regides anatdmicas distintas.

A vacina hepatite A (inativada) pode ser administrada ao mesmo tempo, mas em locais
diferentes, com uma vacina polissacaridica contra febre tiféide ou uma vacina recombinante

contra hepatite B sem modificar a resposta imunolégica para os antigenos.

Esta vacina pode ser administrada, em locais diferentes, com a vacina atenuada contra

febre amarela.

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

10. Reacdes adversas

As reacgOes adversas relatadas durante os estudos clinicos foram, em geral, de intensidade

moderada, de curta duragao e se solucionaram sem tratamento.

Reacodes no local da injecdo

A reacao local mais frequente foi dor, ocasionalmente associada com eritema. Em raros

casos, observou-se a presenga de nédulo no local da aplicagao da vacina.

Reacoes sistémicas

Febre moderada, astenia, cefaléia, mialgia ou artralgia e disturbios gastrintestinais foram as
reacoes sistémicas mais frequentemente relatadas.

Elevagéao leve e reversivel da transaminase sérica foi observada em raras ocasides; reagdes

cutaneas excepcionais como prurido, rash ou urticaria foram observadas.

A freqliéncia de reagdes adversas € menor apos a dose de reforco do que apds a primeira
dose.
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A vacina apresenta boa tolerabilidade tanto em individuos imunes (com sorologia positiva)

para o virus da hepatite A, quanto em individuos susceptiveis a infeccdo (com sorologia

negativa).

11. Superdose

Nao documentada.

12. Armazenagem

A vacina hepatite A (inativada) deve ser armazenada e transportada entre +2°C e +8°C.

Nao deve ser colocada no congelador ou "freezer"; o congelamento é estritamente

contra-indicado.

Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracdo, o prazo de validade da vacina hepatite A (inativada)

€ de 3 anos, a partir da data de fabricacdo. Verifique na embalagem externa a data de

validade da vacina. Nao utilize a vacina com o prazo de validade vencido, pois ela pode nao

produzir os efeitos desejados.

Registro MS n2 1.1609.0028

Farmacéutica Responsavel: Thais S. Barea

CRF/SP nQ 34.887

Fabricado por:
Sanofi Pasteur SA

2, Pont Pasteur, F-69007 - Lyon

Importado e distribuido no Brasil por:

Sanofi Pasteur Ltda

Avenida das Nagdes Unidas, 22.428 - CEP 04795-916
Séo Paulo - SP

C.N.P.J.: 24 040 487/0002-85

Servico de Informacao sobre Vacinacao: 0800 14 84 80
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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