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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Engerix® B
vacina hepatite B (recombinante)

APRESENTACOES

A vacina Engerix® B é uma suspensdo injetavel para administragdo intramuscular, disponivel em seringa preenchida (vidro tipo 1) com émbolo e tampa
protetora de borracha.

A vacina esta disponivel na seguinte apresentagao:

- Embalagem contendo 01 seringa preenchida de 10 mcg/0,5 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada dose da vacina em 0,5 mL de suspenséo contém 10 mcg de antigeno de superficie da hepatite B2 (HBsAQ).

LAdsorvido em hidréxido de aluminio hidratado
2Produzidos em células de levedura (Saccharomyces cerevisiae)

Excipientes: hidréxido de aluminio, cloreto de sddio, fosfato de sédio dibasico di-hidratado, fosfato de sédio monobasico di-hidratado e 4gua para injetaveis.
Residuos: polissorbato 20.

A vacina é altamente purificada e excede as exigéncias da Organizacdo Mundial da Salide (OMS) sobre vacinas recombinantes contra a hepatite B. Nenhuma
substancia de origem animal é utilizada na fabricagao do produto.

I1 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Engerix® B ¢ indicada para a imunizag#o ativa contra a infecgdo pelo virus da hepatite B (VHB), causada por todos os subtipos conhecidos, em individuos de
todas as idades considerados em risco de exposicio a esse virus. Pode-se esperar que a hepatite D também possa ser evitada pela imunizagdo com Engerix®
B, ja que essa doenca (causada pelo agente delta) ndo ocorre na auséncia da infeccéo pelo VHB.

Espera-se que, a longo prazo, a vacinagao contra a hepatite B reduza ndo apenas a incidéncia dessa doenga mas também suas complicagdes cronicas, tais como
hepatite B cronica ativa e cirrose associada a hepatite B.

Em éreas de baixa prevaléncia de hepatite B, a imunizagio é particularmente recomendada para os individuos pertencentes a grupos identificados como de
maior risco de infeccdo (ver abaixo); no entanto, a vacinagao universal de todas as criangas e adolescentes contribuiré para o controle da hepatite B em toda a
populagéo.

Em éreas de prevaléncia intermedidria e alta de hepatite B, com a maior parte da populagdo em risco de contrair o0 VHB, a melhor estratégia é fornecer
vacinagdo universal a recém-nascidos, bebés, criangas e adolescentes, bem como a adultos que pertencam a grupos de maior risco de infecgéo.

A Organizacéo Mundial da Satde (OMS), o Comité Consultivo de Préticas de Imunizagéo (ACIP, de Advisory Committee on Immunization Practices), dos
Estados Unidos, e a Academia Americana de Pediatria (AAP, American Academy of Pediatrics) defendem a vacinagdo de recém-nascidos e/ou a de
adolescentes como a estratégia ideal para controlar a hepatite B em todos os paises.

Grupos identificados como de maior risco de infeccdo:

profissionais da salde;

pacientes que recebem frequentemente hemoderivados;

pessoal e residentes em instituigdes;

pessoas em maior risco devido a seu comportamento sexual;

usudrios de drogas injetaveis ilicitas;

viajantes para areas com alta endemicidade de VHB;

bebés nascidos de mées portadoras do VHB;

pessoas originrias de areas com alta endemicidade de VHB;

pacientes com anemia falciforme;

pacientes candidatos a transplante de 6rgaos;

contatos domiciliares de qualquer um dos grupos acima e de pacientes com infeccéo aguda ou cronica pelo VHB;

individuos com doenca hepética cronica (DHC) ou em risco de desenvolvé-la (p. ex. portadores do virus da hepatite C, pessoas que abusam do alcool);
outros: pessoal da policia, de brigadas de incéndio, das Forcas Armadas e qualquer pessoa que, por meio de seu trabalho ou estilo de vida, possa expor-se
ao VHB.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Eficacia protetora e resposta imune de longo prazo
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Em grupos de risco
Em estudos de campo, demonstrou-se eficacia protetora de 95% a 100% em neonatos, criangas e adultos em risco de contrair a doenga.

A eficacia protetora de 95% foi demonstrada em neonatos de mées positivas para o antigeno E da hepatite B (HBeAg), imunizados de acordo com o0s esquemas
de0,1,2e 12 mesesou 0, 1 e 6 meses, sem a administragdo concomitante de imunoglobulina da hepatite B (HBIg) no nascimento. No entanto, a administracéo
simultanea de HBIg e vacina ao nascer aumenta a eficécia protetora para 98%.

Vinte anos ap6s a primeira vacinagéo durante a infancia, individuos nascidos de mées portadoras de hepatite B receberam uma dose de desafio da vacina de
hepatite B (recombinante). Um més depois, pelo menos 93% desses individuos (N=75) obtiveram uma resposta anamnéstica demonstrando uma memoria
imunoldgica.

Em individuos sadios
A tabela abaixo resume as taxas de soroprotegdo (por exemplo: porcentagens dos sujeitos com concentragdes de anticorpos anti-HBs > 10mUI/mL) obtidas
em estudos clinicos com os diferentes esquemas como mencionado no item Posologia.

Populacao Esquema Taxa de soroprotecao
Individuos sadios 0, 1, 6 meses més 1: 15 %
més 3: 89 %

més 7: > 96 %

0,1, 212 meses més 13: 95.8 %

0, 7, 21 dias — 12 meses dia 28: 65.2 %
més 2: 76 %
més 13: 98.6 %

Individuos sadios a partir de 20 anos de idade

A resposta imune de longo prazo foi avaliada em um ensaio clinico em individuos de 11 a 15 anos de idade no momento da vacinagao primaria. As taxas de
soroprotecao obtidas com as duas diferentes doses e esquemas registrados foram avaliadas até 66 meses apds a primeira dose da vacinagéo primaria e sao
apresentadas na tabela abaixo:

Taxa de soroprote¢éo

Grupos da vacina Més 2 Més 6 Més7 | Més30 Més 42 Més 54 M 66
Engerix® B 10 mcg 55,8% 87,6% 98,2% 96,9% 92,5% 94,7% 91,4%
(esquema de 0, 1, 6 meses)

Engerix® B 20 mcg 11,3% 26,4% 96,7% 87,1% 83,7% 84,4% 79,5%
(esquema de 0, 6 meses)

Esses dados mostram que uma vacinagdo primaria com Engerix® B induz anticorpos anti-HBs circulantes que persistem por pelo menos 66 meses. Apds
completar o ciclo de vacinagao primaria, ndo ha diferenca clinicamente significativa em nenhum ponto de tempo nas taxas de soroprotecéo, quando se comparam
0s dois grupos da vacina. Todos 0s pacientes nos dois grupos da vacina (incluindo aqueles com concentrag@es de anticorpos anti-HBs < 10 mUI/mL) receberam
uma dose de desafio 72 a 78 meses apds a vacinagao primaria. Um més ap6s a dose de desafio, todos 0s pacientes apresentavam uma resposta anamnéstica a
dose de desafio e mostravam soroprotecéo (ou seja, com concentragdes de anticorpos anti-HBs > 10 mUI/mL). Esses dados indicam que a protegdo contra a
hepatite B ainda pode ser conferida por meio da memoria imune em todos os pacientes que responderam a vacinagdo primaria, mas perderam o nivel de
soroprotecao dos anticorpos anti-HBs.

A persisténcia da resposta imune de longo prazo foi avaliada em um estudo clinico em individuos (N = 292) com idades entre 15 e 16 anos, vacinados nos
primeiros 2 anos de vida com 3 doses de Engerix® B. A soroprotegdo (anti-HBs) foi de 65,4% 14 anos [intervalo 13,5-15,5 anos] apds a vacinago primaria.
Neste ponto, todos os individuos (incluindo individuos com concentra¢fes de anticorpos anti-HBs <10 mIU / mL) receberam uma dose de desafio. Um més apés
a dose de desafio, 97,9% dos individuos mostraram ser soroprotegidos. Uma resposta anamnéstica foi observada em 92,9% dos individuos soronegativos antes
da dose de desafio (N = 84) e em 98,6% dos individuos soropositivos antes da dose de desafio (N = 207).

Pacientes com insuficiéncia renal incluindo pacientes em hemodialise

Idade (anos) Esquema Taxa de soroprotecdo no més 7
16 e acima 0,1, 2, 6 meses Més 3: 55,4%
(2 x 20 mcg) Més 7: 87,1%
Pacientes com diabetes tipo 11
Idade (anos) Esquema Taxa de soroprotecdo no més 7
20-39 88,5%
40-49 0, 1, 6 meses 81,2%
50-59 (20 mcg) 83,2%
> 60 58,2%
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Reduc&o na incidéncia de carcinoma hepatocelular em criancgas

Observou-se reducéo significativa na incidéncia de carcinoma hepatocelular em criangas com 6 a 14 anos de idade ap6s campanha nacional de vacinagéo contra
a hepatite B, em Taiwan. Houve declinio significativo na prevaléncia do antigeno da hepatite B, cuja persisténcia é fator essencial para o desenvolvimento de
carcinoma hepatocelular.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Engerix® B induz anticorpos especificos contra 0 HBsAg (anticorpos anti-HBs). As concentragdes de anticorpos anti-HBs >10 mUI/mL correlacionam-se com
a protegao contra a infecgéo pelo VHB.

4. CONTRAINDICACOES

Engerix® B ndo deve ser administrada a individuos com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes da férmula (ver o item Composig&o) ou
que tenham apresentado sinais de hipersensibilidade ap6s administragdo anterior dessa vacina.

A infeccéo pelo HIV néo é considerada como contraindicagdo para a vacinagao contra a hepatite B (ver o item Adverténcias e Precaucoes).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Assim como com outras vacinas, deve-se adiar a administragdo de Engerix® B a individuos com doenga febril aguda grave. A presenca de infeccéo leve, no
entanto, ndo representa contraindicagdo para a imunizag&o.

Pode ocorrer sincope (desmaio) apds, ou mesmo antes, de qualquer vacinagio, como uma resposta psicogénica a injecio por seringa. E importante que estejam
em uso procedimentos para evitar ferimentos decorrentes dos desmaios.

Devido ao longo periodo de incubag&o da hepatite B, é possivel que a infeccdo ndo diagnosticada esteja presente na ocasido da vacinagéo. A vacina pode ndo
prevenir a infeccdo por hepatite B nesses casos.

A vacinagio ndo impedira a infecgfo causada por outros agentes conhecidos capazes de infectar o figado, como o virus da hepatite A, o da hepatite C e o da
hepatite E.

Assim como com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisdo adequados devem estar sempre disponiveis para o caso de reagao anafilatica,
que é rara, apés a administragdo desta vacina.

Engerix® B ndo deve ser administrada nas nadegas nem por via intradérmica, pois a resposta imune pode ser mais baixa.

Engerix® B ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via intravascular.

Assim como com qualquer vacina, a resposta imune pode ndo ser obtida em todos os vacinados.

O risco potencial de apneia e a necessidade de monitoramento respiratdrio durante 48-72 horas devem ser considerados quando o ciclo primério de vacinacéo
¢ realizado em bebés prematuros (que nasceram com < 28 semanas de gestagdo) e particularmente naqueles que tenham histdrico de imaturidade respiratoria.
Como o beneficio da vacinagdo neste grupo é alto, a vacinagdo ndo deve ser evitada nem postergada.

A borracha da tampa protetora e do émbolo da seringa preenchida néo € feita de borracha natural de latex.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
N&o € previsto que a vacina possa afetar a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Grupos de risco

A resposta imune a vacinas contra a hepatite B relaciona-se a varios fatores, entre eles idade avangada, sexo masculino, obesidade, habito de fumar e via de
administragdo. Pode-se considerar o uso de doses adicionais em individuos que possam ndo responder tdo bem a vacina contra a hepatite B (p. ex. aqueles com
idade >40 anos).

Em pacientes com insuficiéncia renal, inclusive os que estdo em hemodiélise, os infectados pelo HIV e aqueles com o sistema imune comprometido, pode
ocorrer de a série de vacinagdo primaria ndo proporcionar titulos adequados de anticorpos anti-HBs. Portanto, esses pacientes podem necessitar da
administragdo de doses adicionais da vacina (ver o item Posologia e Modo de Usar).

Gravidez e lactagéo
N4o estdo disponiveis dados adequados sobre o uso da vacina em humanos durante a gravidez e a lactagdo nem sobre estudos de reproducdo em animais.

No entanto, como com todas as vacinas virais inativadas, nao se espera nenhum dano ao feto.
Engerix® B deve ser usada durante a gravidez apenas quando for claramente necessario e se as possiveis vantagens justificarem os possiveis riscos para o feto.

Nenhuma contraindicag&o foi estabelecida para a lactago.

Categoria C de risco na gravidez.
Esta vacina ndo deve ser usada por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A administragio simultanea de Engerix® B e de uma dose padrdo de HBIg ndo resulta em titulos de anticorpos anti-HBs mais baixos, desde que ambas sejam
aplicadas em locais separados.

Engerix® B pode ser aplicada concomitantemente com BCG, DTP, DT e/ou vacinas contra a pélio, se isso se ajustar convenientemente a um esquema de
imunizacédo recomendado pelas autoridades sanitarias do pais.

Engerix® B pode ser administrada com vacinas contra sarampo-caxumba-rubéola, contra Haemophilus influenzae tipo b e contra a hepatite A.

Engerix® B pode ser administrada concomitantemente com a vacina contra o papiloma virus humano (HPV) [vacina papilomavirus humano 16 e 18
(recombinante)].

A administracio de Engerix® B ao mesmo tempo que a vacina contra HPV oncogénico (16 e 18, recombinante com adjuvante AS04) (vacina contra o HPV)
ndo demonstrou interferéncia clinicamente relevante na resposta de anticorpos aos antigenos de HPV. As concentracdes médias geométricas de anticorpos
anti-HBs foram mais baixas com a coadministragdo, mas a significancia clinica dessa observacédo ndo é conhecida, ja que as taxas de soroprote¢do ndo foram
afetadas. A proporgéo de individuos que atingiram anti-HBs > 10 mUI/mL foi de 97,9% para a vacinagdo concomitante e 100% para Engerix® B administrada
isoladamente.

Vacinas injetaveis diferentes devem ser sempre aplicadas em diferentes locais de injecéo.

Intercambialidade das vacinas contra a hepatite B

Engerix® B pode ser usada para completar um curso de imunizagdo primaria iniciada com vacinas contra a hepatite B derivadas do plasma ou com outras
vacinas contra a hepatite B geneticamente manipuladas, ou ser administrada como dose de refor¢o em individuos que tenham recebido anteriormente uma
série primaria de vacinas contra a hepatite B derivadas do plasma ou geneticamente manipuladas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DOS MEDICAMENTOS

Cuidados de conservagao

O produto deve ser armazenado entre +2°C e +8°C. Apos aberta, a vacina deve ser usada no mesmo dia.
NAO CONGELE A VACINA. Descarte-a se tiver sido congelada.

O prazo de validade do medicamento é de 36 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem do produto.

Numero do lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os estudos de estabilidade indicam que Engerix® B é estavel a temperaturas de até 37° C por até 3 dias. Esses dados visam orientar os profissionais de satide
apenas em caso de excursdo tempordria de temperatura.

Caracteristicas fisicas
Durante a armazenagem, o conteldo pode apresentar um fino dep6sito branco com sobrenadante limpido incolor. Uma vez agitada, a vacina torna-se
ligeiramente opaca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
DOSE
1 dose de 10 mcg (em 0,5 mL de suspensdo) para recém-nascidos, bebés, criancas e adolescentes de até 19 anos de idade.

Entretanto, a dose de 20 mcg também pode ser usada em individuos de 11 a 15 anos de idade, no esquema de 2 doses, em situagdes de baixo risco de infeccéo
por hepatite B durante o curso da vacinagio e quando é assegurada a adesao ao curso completo de imunizagao (ver o item Caracteristicas Farmacoldgicas).

ESQUEMA DE VACINACAO
Vacinagéo primaria

Todos os pacientes

O esquema de dosagem de O, 1 e 6 meses fornece protegéo ideal no més 7 e produz altos titulos de anticorpos. O esquema acelerado, com vacinagéo aos 0, 1
e 2 meses, confere protecdo mais rapidamente e, espera-se, melhor adesdo dos pacientes. Neste Gltimo esquema, deve-se administrar a quarta dose aos 12
meses, ja que os titulos apés a terceira dose sdo inferiores aos obtidos no esquema de 0, 1 e 6 meses. Em bebés este esquema permite a administragdo simultanea
da vacina contra a hepatite B com outras vacinas infantis.

Pacientes de 11 a 15 anos de idade

A dose de 20 mcg da vacina pode ser administrada a pacientes de 11 a 15 anos de idade de acordo com o esquema de O e 6 meses. Entretanto, nesse caso é
possivel que ndo se obtenha a protecéo contra a infecgdo por hepatite B até que se aplique a segunda dose (ver o item Caracteristicas Farmacolégicas). Assim,
esse esquema deve ser usado somente quando houver baixo risco de contrair a infecgdo por hepatite B durante o periodo de vacinagao e quando se puder assegurar
o curso completo de vacinagdo com 2 doses. Em ambas as condi¢des, ndo se pode garantir (por exemplo, no caso de pacientes em hemodiélise, viajantes para
regides endémicas e contatos proximos de sujeitos infectados) que o esquema de 3 doses ou 0 acelerado de 10 mcg da vacina possam ser usados.
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Pacientes com insuficiéncia renal, inclusive em hemodialise, com 16 anos de idade ou mais

O esquema de imunizag8o primaria de pacientes com insuficiéncia renal, inclusive em hemodidlise, é de 4 doses dobradas (2 x 20 mcg) nos meses 0, 1, 2 e 6
apos a data da primeira dose. O esquema de imunizagdo deve ser adaptado para que os titulos de anticorpos anti-HBs sejam iguais ou maiores que os niveis
aceitaveis de protecdo de 10 muUl/mL.

Pacientes com insuficiéncia renal, inclusive em hemodialise, com até 15 anos de idade e neonatos

Pacientes com insuficiéncia renal, inclusive em hemodialise, tém resposta imune reduzida a vacinas contra hepatite B. Com a dose de 10 mcg de Engerix® B
pode-se usar tanto o0 esquema de 0, 1, 2 e 12 meses quanto o de 0, 1 e 6 meses. Baseado na experiéncia em adultos mostra que uma dosagem maior de antigenos
pode aumentar a resposta imune. Deve-se considerar a realizagdo de testes soroldgicos ap6s a vacinagdo. Para assegurar um nivel de protecdo anti-HBs >10
mUI/mL, podem ser necessarias doses adicionais da vacina.

Recomendacéo de dosagem para exposi¢do conhecida ou presumida ao VHB

Em circunstancias em que a exposi¢io ao VHB tenha ocorrido recentemente, como no ferimento com agulha contaminada, a primeira dose de Engerix® B pode
ser administrada simultaneamente com HBIg, que, no entanto, tem de ser aplicada em local de injecéo diferente (ver o item Interagdes Medicamentosas). Pode
ser usado o esquemade 0, 1, 2 e 12 meses.

Neonatos nascidos de mées portadoras do VHB

A imunizagdo com Engerix® B (10 mcg) nesses recém-nascidos deve comegar no nascimento, usando-se o esquema de 0, 1, 2 e 12 meses ou 0 de 0, 1 e 6 meses.
O primeiro esquema fornece resposta imune mais rapida. Quando disponivel, a HBIg deve ser administrada simultaneamente com Engerix® B (em locais
diferentes de aplicacdo) para obter maior eficacia protetora.

Pode-se ajustar os esquemas vacinais de forma a adequé-los melhor as préticas locais de imunizagéo no que se refere a idade recomendada para a administragéo
de outras vacinas infantis.

Dose de reforgo
Néo foi estabelecida a necessidade da dose de reforco para individuos sadios que receberam um ciclo de vacinagéo primaria completo.

J4 para pacientes em hemodialise e outros imunocomprometidos, recomendam-se doses de reforgo a fim de assegurar um nivel de anticorpos >10 mUl/mL.

Os dados sobre a dose de reforgo estdo disponiveis. A dose de reforco é tdo bem tolerada quanto as doses da vacinagao primaria.

Modo de uso

Engerix® B deve ser injetada por via intramuscular na regifo deltoide em adultos e criangas ou na parte anterolateral da coxa em neonatos, lactentes e criangas
menores. Excepcionalmente, pode-se administrar a vacina por via subcutanea em individuos com trombocitopenia ou distdrbios da coagulagéo.

Engerix® B ndo deve ser aplicada nas nadegas nem por via intradérmica, pois a resposta imune pode ser mais baixa.

Engerix® B n&o deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via intravascular.

Deve-se inspecionar visualmente a vacina antes da administracéo, para detectar qualquer particula estranha e/ou coloragdo. Antes do uso, Engerix® B deve ser
bem agitada para obtencdo de uma suspenséo branca ligeiramente opaca. A vacina ndo deve ser administrada se o contetdo tiver aparéncia diferente.

Engerix® B ndo deve ser misturada com outras vacinas.

Instrugdes para uso da seringa

Adaptador Luer Lock

Segure a seringa pelo corpo, ndo pelo émbolo.

Embolo Remova a tampa da seringa girando-a no sentido anti-horério.
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Canhéo da agulha -

\ ' Para conectar a agulha a seringa, conecte o canhdo da agulha ao
| adaptador Luer Lock e gire um quarto de volta no sentido horéario
até travar.

Né&o puxe o émbolo da seringa de forma que este desconecte do
corpo. Caso isso acontega, ndo administre a vacina.

Descarte
Qualquer produto ou material residual ndo utilizado deve ser descartado de acordo com as diretrizes locais.

9. REACOES ADVERSAS

Engerix® B geralmente é bem tolerada.

Os seguintes efeitos indesejaveis, geralmente leves e transitorios, foram relatados ap6s o uso amplo da vacina. Assim como com outras vacinas contra a hepatite
B, em muitos casos em que ocorreram esses efeitos ndo se estabeleceu relago causal com a vacina.

O perfil de seguranca apresentado abaixo é baseado em dados de mais de 5.300 individuos.

De acordo com a frequéncia, as rea¢des adversas sdo classificadas como:
Muito comuns (>1/10)

Comuns (>1/100 a <1/10)

Incomuns (>1/1.000 a <1/100)

Raras (>1/10.000 a <1/1.000)

Muito raras (<1/10.000)

Reacbes muito comuns (>1/10): irritabilidade, dor e vermelhiddo no local de injegdo, fadiga, dor de cabeca.

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10): perda de apetite, sonoléncia, sintomas gastrintestinais (como nausea, vomito, diarreia e dor abdominal), edema no local
de injecdo, mal-estar, enduragéo, febre (> 37,5°C).

Reacles incomuns (>1/1.000 a <1/100): vertigem, mialgia, sintomas semelhantes aos da gripe.
Reacdes raras (> 1/10.000 e <1/1.000): linfadenopatia, parestesia, rash, artralgia, prurido, urticéria.

Em um estudo comparativo com individuos de 11 a 15 anos de idade, a incidéncia de eventos adversos locais e gerais solicitados apds o regime padrédo de 2
doses de Engerix® B 20 mcg foi similar, na maioria dos casos, a observada ap6s o regime padrao de 3 doses de Engerix® B 10 mcg.

Dados pés-comercializagdo
Infeccdes e infestacoes
Meningite

Disturbios do sistema sangtiineo e do sistema linfatico
Trombocitopenia

Distarbios do sistema imune
Anafilaxia e reacOes alérgicas, entre elas as reagdes anafilactoides e as semelhantes a doenca do soro

Disturbios do sistema nervoso
Paralisia, convulsdes, hipestesia, encefalopatia, encefalite, neuropatia e neurite (incluindo esclerose multipla, mielite, incluindo mielite transversa, neurite
oOptica e sindrome de Guillain-Barré

Disturbios vasculares
Hipotenséo e vasculite

Distarbios cutaneos e do tecido subcutaneo
Edema angioneuratico, liquen plano e eritema multiforme

Distarbios do tecido musculoesquelético e do tecido conjuntivo
Artrite e fraqueza muscular

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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10. SUPERDOSE
Casos de superdosagem foram reportados durante a farmacovigilancia pds-comercializagdo. Os efeitos adversos apds a superdosagem relatados foram similares
aos observados com a administracdo normal da vacina.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

11 - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0083
Farm. Resp.: Rafael Salles de Carvalho
CRF-RJ No 12108

Fabricado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. — Parc de La Noire Epine — Rua Fleming 20, 1300 - Wavre — Bélgica ou GlaxoSmithKline Biologicals —
Zirkusstrasse 40, D-01069 — Dresden — Alemanha filial de SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG.

Embalado por: GlaxoSmithKline Biologicals — Zirkusstrasse 40, D-01069 — Dresden — Alemanha filial de SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG ou
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. — Parc de La Noire Epine — Rua Fleming 20, 1300 — Wavre — Bélgica ou GlaxoSmithKline Biologicals — 637 Rue des
Aulnois, 59230 — Saint Amand Les Eaux — Franca.

Registrado e Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8464 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

SAC

% Servigo de atendimento
ao consumidor GSK
0800 70122 33

brgsk com/pt-br/fale-conosco
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Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versges Apresentac¢des Relacionadas
Expediente | Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS P ¢
Dizeres legais — Farmacéutico
10463 PRODUTO é%“gg UTo IFéesthfr_‘SﬁVS' do mei . 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 0,5
280102013 | 0003676/13-8 | BIOLOGICO — Inclusdo 28/10/2013 0903676/13-8 | BIOLOGICO - 28/10/2013 Rgg@éég?da‘?er;;n e VP e VPS e S Iy e o e X
) Inicial de Texto de Bula ) Inclusdo Inicial de Quais os males que este € ML; 20 MCG SUS INJ CT SER PREENCH
—~RDC 60/12 Texto de Bula — medicamento pode me causar? X 1ML
RDC 60/12 Adequagdo a RDC 47/09.
10456 — PRODUTO 10279 — 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 0,5
BIOLOGICO - PRODUTO ML; 20 MCG SUSINJCTFAVDINC X 1
03/07/2014 0528786/14-3 | Notificagdo de Alteragdo 09/05/2014 0359082/14-8 BIOLOGICO — 29/05/2014 Resultados de eficacia VPS ML; 20 MCG SUS INJ CT SER PREENCH
de Texto de Bula— RDC Alteragéo de X 1 ML
60/12 Texto de Bula
VPS
- Identificagdo do medicamento;
- Indicacoes;
- Resultados de eficacia;
- Caracteristicas
farmacoldgicas;
- Contraindicagdes;
- Adverténcias e precaugdes;
- Interacbes medicamentosas;
- Cuidados de armazenamento
do medicamento;
10467 - - Posol~ogia e modo de usar;
10456 — PRODUTO PRODUTO - ReagGes adversas; 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 0,5
BIOLOGICO — BIOLOGICO - VP ML; 20 MCG SUSINJCTFAVD INC X 1
20/03/2015 0245863/15-2 | Notificagdo de Alteragio 23/01/2015 0068189/15-0 Inclusdo de Nome 18/02/2015 — . VPeVPS | ML: 20 MCG SUS INJ CT SER PREENCH
de Texto de Bula— RDC Comercial em - Identificagdo do n!edlcamen,to ’
! - Para que este medicamento é X1ML
60/12 Vacinas por indicado?
Deciséo Judicial Indicacor .
- Como este medicamento
funciona?
- Quando néo devo usar este
medicamento?
- O que devo saber antes de usar
este medicamento?
- Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
- Como devo usar este
medicamento?
10456 — PRODUTO 10456 — Ressubmisséo de bula para 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 0.5
20/03/2015 | 0248872/15-8 | BIOLOGICO - 20/03/2015 0248872/15-8 | PRODUTO 20/03/2015 | 'etificacdo do historico de VPeVPS | ML; 20 MCG SUS INJ CT FA VD INC X 1
Notificagdo de Alteragdo BIOLOGICO - alteracéo de bula, pois 0 !

de Texto de Bula— RDC

Notificacdo de

histérico da bula submetida no

ML; 20 MCG SUS INJ CT SER PREENCH

Historico de Alteracdo de Bula - Engerix B




Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versges Apresentac¢des Relacionadas
Expediente | Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS P ¢
60/12 Alteragdo de expediente 0245863/15-2 ndo X 1ML
Texto de Bula— continha as apresentacdes
RDC 60/12 impactadas.
VPS
- Composicéo
- 2. Resultados de Eficacia
10456 — - 7. Cuidados de
PRODUTO armazenamento dos
10456 — PRODUTO BIOLOGICO - medicamentos 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 0,5
BIOLOGICO — Notificacio de - Dizeres Legais. ML; 20 MCG SUSINJCTFAVDINC X 1
15/05/2015 0431372/15-1 | Notificagfo de Alteragdo | 15/05/2015 0431372/15-1 Altera é% de 15/05/2015 VPeVPS | ML; 20 MCG SUS INJ CT SER PREENCH
de Texto de Bula— RDC ¢ VP X 1 ML
Texto de Bula— _—
60/12 - Composicéo
RDC 60/12
- 5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento;
- Dizeres legais.
10456 —
10456 — PRODUTO PRODUTO 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 0,5
BIOLOGICO ploLoclea ML; 20 MCG SUS INJ CT FA VD INC X 1
28/05/2015 | 0474565/15-5 | Notificagio de Alteragio | 28/05/2015 0474565/15-5 Aftelr:;\((:;%%age € 28/05/2015 | Histérico de Alteragdo de Bula | VP e VPS | ML: 20 MCG SUS INJ CT SER PREENCH
gg/‘ll'gxto de Bula— RDC Texto de Bula— X 1 ML
RDC 60/12
VPS
- Apresentacdes
- COMPOSICAO
- 1. IndicacgOes
- 2. Resultados de Eficacia
3. Caracteristicas
10456 — farmacoldgicas
PRODUTO 4. ContraindicagGes i
é?“;fc,;GF;EgDUTO BIOLOGICO — g IA?VG”‘E”C'aS ¢ precaucdes 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 0,5
_ A . InteracBes medicamentosas )
10/08/2015 0707563/15-4 | Notificacdo de Alteragdo | 10/08/2015 0707563/15-4 Notificacao de 10/08/2015 7. Cuidados de armazenamento | VP e VPS ML; 20 MCG SUSINJCT FA VD INC X 1

de Texto de Bula— RDC
60/12

Alteragao de
Texto de Bula—
RDC 60/12

dos medicamentos
8. Posologia e modo de usar
9. Reag0es adversas

vpP

- Apresentacdes

- Composicéao

- 1. Para que este medicamento
é indicado?

- 2. Como este medicamento

ML,; 20 MCG SUS INJ CT SER PREENCH
X 1ML

Historico de Alteracdo de Bula - Engerix B




Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Vversbes Apresentacdes Relacionadas
Expediente | Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS P ¢
funciona?
- 3. Quando néo devo usar este
medicamento?
- 4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
- 5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
- 6. Como devo usar este
medicamento?
VPS
I%(I)?ASSGTO - Apresentacao
104565 PRODUTO BIOLOGICO — - 8. Posologla e modo de usar 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 0,5
0838026/15-1 | BIOLOGICO- Notificaao de ML;
21/09/2015 Notificagdo de Alteragdo | 21/09/2015 0838026/15-1 X 21/09/2015 VP VP e VPS '
de Texto de Bula— RDC Alteragao de - Apresentaco 20 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 1
Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12 - 6. Como devo usar este ML
medicamento?
10393 PRODUTO
BIOLOGICO -
Atualizagéo de
especificagdes e
método analitico
10456 - PRODUTO do principio vps 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 0,5
BIOLOGICO — ativo. do produto - Composicéao ML:
04/12/2017 2257365/17-8 | Notificagdo de Alteragdo | 18/12/2015 1101472/15-5 ' | g 13/11/2017 VP e VPS '
de Texto de Bula— RDC a grémte , do VP 20 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 1
produto sy - x
60/12 terminado, do Composigéo ML
adjuvante e dos
estabilizantes que
nao constam em
compéndio oficial
VPS:
- Apresentacédo
- Composicao
18 poslogis oo e
10456 - PRODUTO PRODUTO -Di is: auti 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 0,5
BIOLOGICO BIOLOGICO - Dizeres Legais: Farmaceutico L ’
16/04/2020 1164591/20-1 Notificagdo de Alteracdo | 16/04/2020 NA Notificagdo de 16/04/2020 p VP e VPS !

de Texto de Bula— RDC
60/12

Alteracéo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

VP:

- Apresentacédo

- Composicéao

- 4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?

- 6. Como devo usar este

20 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 1

ML

Historico de Alteracdo de Bula - Engerix B




Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versges Apresentac¢des Relacionadas
Expediente | Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS P ¢
medicamento?
- Dizeres Legais: Farmacéutico
Responsavel
10397 -
PRODUTO
24/09/2020 3281123/20-3 BIOLOfBICO . 24/09/2020
Exclusdo do local
PRODUTO de fabricacéo do VPS:
BIOLOGICO - produto a granel -9, Reacdes adversas 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 0,5
iFinanE % - Dizeres Legais ML
Notificagdo de Alteragéo 10401 -
21/10/2020 3658707/20-9 de Texto de Bula— PRODUTO vp: VP e VPS
publicagdo no Bulario BIOLOGICO - ey ; 20 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 1
C 60/12 8 Dizeres Legais ML
RDC 607t 24/09/2020 s281045/20-8 | EXclusao dolocal 00,5000
de fabricagéo do
produto em sua
embalagem
primaria
1688 -
PRODUTO PRODUTO VPS: 10 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD
BIOLOGICO - BIOLOGICO - ~ Dizeres Legais TRANS X 0.8 ML
Notificagdo de Alteragéo Incluséo do Local ! !
26/11/2020 4174602/20-3 de Texto de Bula— 19/11/2020 4094022/20-5 de Fabricagio do 19/11/2020 VP VP e VPS
publicagdo no Bulario Produto em sua - Dizeres Legais 20 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD
RDC 60/12 Embalagem TRANS X1 ML
Secundaria
11979 - VPS-
PRODUTO PRODUTOS " Dize Legai
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - - Dizeres Legais 10 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD
e ~ x TRANS X 0,5 ML;
11/02/2021 | 0558991/21-6 | houncacdo de Alteragao | g 01 p091 0379349/21-4 | 4L AlteracaOde 1 o0 p00y | VB VP e VPS
de Texto de Bula — instalacéo de - 8. Quais os males que este
publicaggo no Bulério fabricagio do medicamento pode me causar? 20 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD
RDC 60/12 produto terminado - Dizeres Legais TRANS X1 ML
- Menor (*)
VPS:
PRODUTO 1513 - - 7. Cuidados de
BIOLOGICO - PRODUTO Armazenamento do #??'\A"ss ;L(;SS "\';‘IJ_ CT SER PREENC VD
e x s } edicamento , ;
26/03/2021 | 1163380/21-8 | onncagao de Alteragdo | 30715500 2416804/20-1 | BIOLOGICO 22/03/2021 VP e VPS
de Texto de Bula Alteracao dos VP: 20 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD
publicagdo no Bulario cuidados d~e 5. Onde, Como e Por quanto TRANS X 1 ML
RDC 60/12 conservagao tempo posso guardar este

medicamento?

Historico de Alteracdo de Bula - Engerix B




Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do N® Assunto Data do N Assunto Data da Itens de bula Vversbes Apresentacdes Relacionadas
Expediente | Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS P ¢
10456 — PRODUTO 10 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD
BIOLOGICO — VPS: TRANS X 0,5 ML;
15/10/2021 4080877/21-8 | Notificagéo de Alteracéo - - - - ﬁesul tados de Eficacia VPS
de Texto de Bula -~ RDC ' 20 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD
6012 TRANS X1 ML
11956 -
PRODUTOS VPS:
BIOLOGICOS - - Apresentagdes
10456 — PRODUTO 66. Modificacéo - 5. Adverténcias e Precaugdes 10 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD
BIOLOGICO — na embalagem - 8. Posologia e Modo de Usar TRANS X 0,5 ML;
07/03/2024 0282608/24-9 | Notificagéo de Alteracéo 13/12/2022 5046649/22-6 priméria (por 31/07/2023 - Il — Dizeres Legais VP e VPS
de Texto de Bula — RDC 20 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD
60/12 exemplo, novo VP:
revestimento, ~ Apresentacdes TRANS X1 ML
tampa, tipo de - lI1 — Dizeres Legais
vidro) - Moderada
VPS:
- Apresentagdes
- Composicéo
11984 - - 8. Posologia e Modo de Usar
1040566GPE(C))DUTO PRODUTOS - 9. ReagBes Adversas
BIOLOGI - =
24/07/2024 | 1013220/24-2 | Notificagio de Alteragdo 08/12/2023 1395375/23-3 S‘:OéOG'IC oS o | 2410612024 | vp: vPevps | 10MCG SUS INJCT SER PREENC VD
de Texto de Bula— RDC - Lancefamento - Apresentacdes TRANS X 0,5 ML;
60/12 de registro de - Composicdo
apresentacéo - 6. Como devo usar este
medicamento?
- 8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
10456 — PRODUTO VBS:
BIOLOGICO — - 9. ReagBes Adversas
21/11/2024 NA Notificagdo de Alteragdo - - - - VP vPevps | 10 MCG SUS INJCT SER PREENC VD
de Texto de Bula— RDC Y. TRANS X 0,5 ML
60/12 8. Quais 0s males que este

medicamento pode me causar?
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