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Suspensao Injetavel

Frasco-ampola

0,5mL — Pediatrico
1,0mL — Adulto
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vacina adsorvida hepatite B (recombinante)

APRESENTACAO:

Suspensao injetavel.

Cartucho contendo 50 frascos-ampola com 10 mL cada (10 doses de 1,0 mL ou 20 doses de 0,5 mL).
VIA INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Para a dose de 0,5mL (Pediatrico):

- antigeno de superficie da hepatite B purificado........................ 10mcg

- gel de hidréxido de aluminio (como aluminio)...........c.ccecveenneennee. 0,25mg

= HMETOSAL i 0,01% p/v
- fosfato de potdssio MONODASICO. ......cccveeruieeiieniieiierie e q.s

- fosfato de s0dio dibASICO........cccvieeiiieriieeieeeieeee e, qg.s

= Cloreto de SOAI0 .....ccuvieeiieiieiieeieee e 4,25mg

- AZUA PATA INJETAVEIS. ueeerrieeirieeiieeeieeerieeeeaeeesreeeteeesaeeesnaeeennneas g.s.p. 0,5mL

Para a dose de 1,0mL (Adulto):

- antigeno de superficie da hepatite B purificado........................ 20mcg

- gel de hidréxido de aluminio (como aluminio)..........c..cccecueeuneeee. 0,5mg

= HMETOSAL ceiiiiiieiiecicceeee e e e 0,01% p/v
- fosfato de potdssio MONODASICO. ......cccueerueeeiieriieiierieeiee e q-s

- fosfato de s0dio dibASICO. ....cceeevvieriieiieiiieiiecie e q.s

= cloreto de SOAI0 .....ccuieiiieiieiieeee e 8,5mg

- AZUA PAra INJELAVEIS. .eevreereeiieeiieeeieeieeeieeereesereeaeesseeseeseneenseas g.s.p. 1,0mL
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
A vacina adsorvida hepatite B (recombinante) ¢ utilizada na prevenc¢ao ativa da infec¢do pelo virus da
hepatite B, sem restri¢do de faixa-etaria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A administragdo da vacina adsorvida hepatite B (recombinante) resulta em altos titulos de anticorpos
anti-HBs.

Para avaliar a imunogenicidade e a segurancga da vacina adsorvida hepatite B (recombinante), foram
conduzidos 5 estudos clinicos em individuos saudéaveis coreanos. A vacina foi administrada nos
esquemas de 0, 1 e 2 meses e 0, 1 e 6 meses para comparar os titulos de anticorpos apds a imunizacao
com vacina hepatite B derivada de plasma com os titulos obtidos com a vacina recombinante. Um outro
estudo com um niimero menor de individuos foi realizado no Vietna para avaliar a imunogenicidade e
a seguranca da vacina adsorvida hepatite B (recombinante).

Esses estudos foram realizados para comparar diferentes parametros, tais como: diferenca na
distribuicao de idade e sexo, taxa de soroconversao, média geométrica de titulos entre o grupo vacinado
com a vacina adsorvida hepatite B (recombinante) (experimental) e o grupo vacinado com a vacina
derivada de plasma (controle), como também a seguranga no grupo vacinado com vacina adsorvida
hepatite B (recombinante).

Nao houve diferenca na imunogenicidade entre os dois grupos quando o mesmo esquema de vacinagao
foi comparado, no entanto, o esquema de 0, 1 e 6 meses foi considerado melhor que o de 0, 1 e 2 meses
para imunogenicidade a longo prazo. A imunogenicidade da vacina recombinante foi tdo eficaz quanto
a da derivada de plasma, quando foram consideradas as taxas de soroconversao e os niveis dos titulos
de anticorpos. Quando foram observadas pequenas diferengas na distribuicao de sexo e idade, nao
houve consequéncias sobre a capacidade de comparar a imunogenicidade entre os grupos.

Nao foram observados casos de HBsAg soropositivos ou episoédios de hepatite clinica entre os
individuos durante os estudos. As reagdes adversas observadas apds a vacinagdo nos grupos doestudo
foram leves e os sintomas foram temporarios.

De modo geral, os dados disponiveis indicam que a imunizag@o contra hepatite B pela vacina adsorvida
hepatite B (recombinante) ¢ eficaz tanto no esquema de 2 meses como no de 6 meses, possibilitando a
escolha entre eles de acordo com a conveniéncia do paciente. A seguranga e a imunogenicidade da
vacina adsorvida hepatite B (recombinante) foram documentadas em todos os grupos de individuos
com diferentes idades.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vacina adsorvida hepatite B (recombinante) ¢ constituida de particulas ndo infecciosas de antigeno
de superficie da Hepatite B (HBsAg) altamente purificadas, produzidas por DNA recombinante em
células de levedura (Saccharomyces cerevisiae), adsorvidas em sais de aluminio como adjuvante e
contém timerosal como conservante.

A vacina esta de acordo com as recomendagdes da Organizagcdo Mundial da Saude (OMS) para vacinas
hepatite B (recombinantes). Nenhuma substancia de origem humana ¢ utilizada na produgdo desta
vacina.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade a qualquer componente da vacina, inclusive ao timerosal.
Nao hé contraindicagdo relativa a faixa-etaria para utilizagdo desta vacina.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- A vacinagao deve ser adiada em caso de estado febril e infec¢ao aguda, uma vez que os sintomas da
doenca podem ser confundidos com eventuais reagdes da vacina.

- Em pacientes portadores de esclerose multipla, qualquer estimulo do sistema imunologico pode
induzir exacerbacdo dos sintomas. Portanto, nesses casos, os beneficios da vacinagdo contra hepatite
B devem ser avaliados em relagdo aos riscos de exacerbagao da esclerose multipla.

- A vacina adsorvida hepatite B (recombinante) ndo confere protecdo em pacientes latentes ou estados
progressivos da hepatite B.

- Em recém-nascidos prematuros (<2.000 gramas), ¢ aconselhdvel verificar os titulos de anticorpos um
més apos a terceira dose para avaliar a necessidade de uma dose de reforgo.

- Assim como ocorre com todas as vacinas injetdveis, deve estar sempre disponivel um tratamento
médico adequado para os casos de reagdes anafildticas raras apos a administragdo da vacina.

- A vacina deve ser agitada antes do uso, pois pode haver a formagdo de um depodsito branco fino com
sobrenadante incolor e limpido durante o armazenamento.

- A vacina adsorvida hepatite B (recombinante) ndo deve ser administrada por via intravascular.
Certifique-se que nenhum vaso sanguineo foi atingido, ndo aplique a vacina na regiao glutea.

- Uso na gravidez e lactagao:

O efeito do HBsAg sobre o desenvolvimento fetal ainda nio foi avaliado. No entanto, assim como
ocorre com todas as vacinas virais inativadas, os riscos para o feto sdo considerados despreziveis. A
vacina adsorvida hepatite B (recombinante) s6 deve ser utilizada durante a gravidez se for claramente
necessaria, avaliando os riscos e beneficios.

Esta vacina nao deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacio médica.

O efeito da administracdo da vacina adsorvida hepatite B (recombinante) em mulheres que estdo
amamentando ainda nao foi avaliado em estudos clinicos. Nao foram estabelecidas contraindicagdes
nessas condigoes.

A resposta imunoldgica a vacina pode ser alterada se o paciente estiver sob tratamento
imunossupressor.

Esta vacina possui 0.01 w/v% timerosal e pode causar reagdes alérgicas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

De modo geral, a vacina adsorvida hepatite B (recombinante) pode ser administrada simultaneamente
as vacinas BCG, DTP, SCR e poliomielite (inativada), desde que em locais diferentes de aplicacao.

A eficacia da vacina pode ser menor em pessoas que apresentam o sistema imunoldgico comprometido,
ou que estao sob tratamento com medicamentos imunossupressores.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A vacina adsorvida hepatite B (recombinante) deve ser armazenada e transportada entre 2°C a 8°C.
Nao deve ser armazenada no congelador ou "freezer"; o congelamento ¢ estritamente contraindicado.
Esta vacina deve ser armazenada em temperaturas entre 2°C a 8°C. O armazenamento fora
dessa faixa de temperatura pode afetar a estabilidade e a eficacia da vacina. Se for observado
um precipitado branco, nio use esta vacina.

Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracdo, o prazo de validade da vacina adsorvida hepatite B (recombinante)
¢ de 36 meses, a partir da data de fabricagdo.
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Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

ApOos aberto, este medicamento pode ser utilizado em até 10 dias, desde que mantidas as
condi¢des assépticas e a temperatura entre 2°C a 8°C.
Esta vacina ¢ uma suspensao injetavel branca levemente 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

A dose pediatrica (neonatos, lactentes e criangas de até 15 anos de idade) ¢ de 0,5 mL e contém 10
mcg de HBsAg.

A dose adulta (a partir de 16 anos de idade) ¢ de 1,0 mL e contém 20 mcg de HBsAg.

O esquema de imunizagdo consiste na administragdo de trés doses da vacina:

- 1* dose: na data de escolha;

- 2* dose: 1 més apds a primeira dose;

- 3* dose: 6 meses ap6s a primeira dose.

Um esquema alternativo de 0, 1 e 2 meses e dose de reforco apds 12 meses pode ser usado em algumas
populagdes (isto ¢, recém-nascidos de maes HBsAg positivas, individuos expostos ao virus ou que
podem ter sido expostos, ou individuos que viajam para areas de alto risco).

Dose(s) adicional(is) da vacina pode(m) ser necessaria(s) em pacientes imunocomprometidos ou
submetidos a hemodialise, pois os titulos de anticorpos protetores (> 10UI/L) podem nao ter sido
alcangados apoés a série primaria de imunizagao.

Em caso de exposi¢cdo conhecida ou presumida ao virus hepatite B (ou seja, em recém-nascidos de
maes infectadas, outras experiéncias percutdneas ou exposi¢do permucosa), a primeira dose da vacina
adsorvida hepatite B (recombinante) pode ser administrada com uma dose apropriada de
imunoglobulina.

Recomenda-se a administragcdo de uma série primaria com 3 doses de vacina ou de acordo com os
calendarios vacinais vigentes. Caso uma das doses ndo seja aplicada, a indu¢do de uma resposta
protetora adequada e de longa duragdo pode ndo ser satisfatoriamente alcancada.

Agite o frasco-ampola com a vacina antes do uso, uma vez que pode haver a forma¢ao de um depdsito
branco fino com sobrenadante incolor e limpido durante o armazenamento.

A vacina adsorvida hepatite B (recombinante) deve ser administrada apenas por via intramuscular.

E necessario adquirir agulhas para aplicagio da dose. Recomenda-se para administragdo da vacina a
utilizacdo de uma agulha conforme recomendado no Manual de Normas e Procedimentos de
Vacinagao vigente.
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9. REACOES ADVERSAS
Os eventos adversos estdo classificados de acordo com a frequéncia utilizando a seguinte convengao:
Muito comum: > 10%

Comum: > 1% e <10%

Incomum: >0,1% e <1%

Raro: >0,01% e <0,1%

Muito raro < 0,01%, incluindo relatos isolados

Os seguintes eventos adversos foram relatados em estudos clinicos controlados:

Desordens no Sistema Nervoso

- Comum: choro anormal, sonoléncia;

- Raro: dor de cabega, tontura;

- Muito raro: neurite Optica, paralisia facial, Sindrome de Guillain-Barré, agravamento da esclerose
disseminada.

Desordens Psiquicas
- Comum: nervosismos, insonia, irritabilidade.

Desordens no Sistema Sanguineo e Linfatico
- Muito raro: neutropenia.

Desordens Vasculares
- Comum: hematoma.

Desordens no Sistema Respiratorio
- Incomum: rinite.

Desordens no Sistema Gastrointestinal
- Comum: dor abdominal, diarreia, vOmito;
- Raro: nausea.

Desordens no Metabolismo e Nutricdo
- Comum: anorexia.

Desordens Hepaticas
- Raro: aumento temporério das transaminases.

Desordens Musculoesqueléticas e no tecido conjuntivo
- Raro: mialgia, artrite.

Desordens na pele e no tecido subcutaneo
- Comum: exantema eritematoso, eritema;
- Incomum: exantema maculo papular, pitiriase rosea.

Desordens no mecanismo de resisténcia imunoldgica
- Incomum: moniliase.
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Desordens no Local de aplicacdo e Gerais

- Muito comum: dor no local de aplicagao;

- Comum: febre, endurecimento, edema, sensibilidade, inflamacao;
- Raro: mal-estar, fadiga.

Desordens em recém-nascidos
- Incomum: ictericia neonatal.

Informe a empresa sobre o aparecimento de eventos indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Nao ha estudos especificos sobre este assunto. Entretanto, no caso de superdosagem do medicamento,
recomenda-se entrar em contato com o Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) para que o

devido acompanhamento possa ser dado.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.2234.0047

Farm. Resp.:
Dr. Gustavo Mendes Lima Santos
CRF-SPn° 117.503

Produzido por:

LG Chem, Ltd.

151, Osongsaengmyeong 1-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongiu-si,
Chungcheongbuk-do, Coréia do Sul

Registrado, Importado e Distribuido por:
Instituto Butantan

Av. Vital Brasil, 1500,

Butanta - Sao Paulo — SP

CNPJ: 61.821.344/0001-56

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 701 2850
e-mail: sac@butantan.gov.br

USO SOB PRESCRICAO
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 23/01/2025.
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Anexo B

Historico de Submisséo eletronica de texto de Bulas

INSTITUTO
E BUTANTAN
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Dados da submissao eletronica Dados da peticao/Notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
DIZERES LEGAIS:
(Alteracao de
Responsavel Técnico).
10463 — _
PRODUTO 1529 - ADEQUACAO DA
0127200/15. | BIOLOGICO: PRODUTO FRASE PARA: M ML S
20/02/2018 0 Inclusio 14/09/2016 1782160/16-6 | BIOLOGICO - | 23/07/2017 "Apos aberto, este VP /VPS VD TRANS X 10
inicial de Registro de medicamento pode ser ML
texto de bula Produto utilizado em até 10
(RDC 60/12) dias, desde que
mantidas as condigdes
assépticas e a
temperatura entre
+2°C ¢ +8°C".
10456 —
PRODUTO
BIOLQGICiO i DIZERES LEGAIS- 20 MCG/ML SUS
21/08/2018 0822801/18- | — Notificagao Nao se aplica | Nao se aplica N3o se aplica Naq 5¢ (Alteragdo de INJIM CT 50 FA
9 de Alteragido aplica R . ¢ L. VD TRANS X 10
de Texto de esponsavel Técnico). ML
Bula— RDC
60/12
Bula PS Reagdes
adversas: -
10456 — 10456 — Atualizagdo do
PRODUTO :
p PRODUTO Sistema de
BIOLOGICO . . - 20 MCG/ML SUS
23/04/2021 | 1294722721 | —Notificagdo | 3500051 | 155472072141 BNIO%‘OG{C (21_ 23/04/2021 Notifieasto de vp/vps | INJIMCT S0 FA
1 de Alteragio | ppaaao 5 Eventos Adversos: VD TRANS X 10
de Texto de teragao de VigiMed. ML
Texto de Bula —
Bula - RDC RDC 60/12
60/12 Alteragio dos Dizeres
Legais: -Alteracdo do
RT para Dr. Lucas L.
vacina adsorvida hepatite b (recombinante)
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e s .~ P INSTITUTO
Historico de Submissao eletronica de texto de Bulas E BUTANTAN
A servico da vida
de M. e Silva CRF-SP
n° 61318
10456 — Loase. Alteragao dqs .Dlzeres
PRODUTO PRODUTO oo
BIOLOGICO BIOLOGICO Inclusao do local de 20 MCG/ML SUS
08/02/2022 | 0483822/22- | —Notificagdo | 000 h0y | (483822/22-1 | Notificagao de | 08/02/2022 | fabricasdo "LG Chem, |y (pg | INJIMCT 50 FA
1 de Alteragdo z Ltd. VD TRANS X 10
Alteragdo de
de Texto de Texto de Bula — Chungcheongbuk-do, ML
Bulgo—/llzDC RDC 60/12 Coréia do Sul”
10456 — 10456 — Alteraqao df)s
PRODUTO PRODUTO Dizeres Legais: -
139446122 BIOL%GICNO BIOLOGICO — Alteragio do RT 20 MCG/ML SU,S
08/07/2022 | 4394461/22- | —Notificacdo | = 0/5907 | 4394461/22-7 | Notificagdo de | 08/07/2022 | paraDra. Patricia | vp/vps | INIMCTS0F
7 de Alteragado 4 VD TRANS X 10
Alteragdo de Meneguello da
de Texto de ML
Texto de Bula — Silva
Bula - RDC RDC 60/12
60/12 CRF-SP n° 30.538
Alterag@o dos Dizeres
Legais em bula PS e
PC: - Alteragdo do RT
para Dr. Gustavo
10456 — 10456 — Mendes Lima Santos
PRODUTO PROI?UTO CRF-SP n° 117.503
BIOLQGIC~O BIOL'OGICNO - Alteragdo para 20 MCG/ML SU:
23012025 | NA | Noufieacdo oy h00s NA — Notificagdo | 317075 | exclusio do localde | vp/vps | INJIMCTSOF
de Alteragio de Alteragdo fabricacio “LG Ch VD TRANS X 10
de Texto de de Texto de apricagao em, ML
Bula — RDC Bula — RDC Ltd. Jeollabuk-do,
60/12 60/12 Coréia do Sul”
Alteragoes de devido a
RDC 768/2022 ¢ IN
200/2022
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Inclusao de frase de

alerta em bula PS,
item 5.
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES e
Inclusao de frase de
alerta em bula PC,
item 4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Atualizado para
melhor detalhamento
quanto ao uso
adequado da vacina
em bula PS no item 7.

CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

vacina adsorvida hepatite b (recombinante)
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