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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

RECOMBIVAX® HB
vacina hepatite B (recombinante)

APRESENTACOES

RECOMBIVAX® HB ¢ uma suspensio injetavel estéril apresentada nas seguintes formulagdes:
e 5 mcg de antigeno de superficie da hepatite B: 1 frasco-ampola de dose unica com 0,5 mL.
e 10 mcg de antigeno de superficie da hepatite B: 1 frasco-ampola de dose tinica com 1,0 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Ingredientes ativos: cada dose de 0,5 mL contém 5 mcg de antigeno de superficie da hepatite B e cada dose
de 1,0 mL contém 10 mcg de antigeno de superficie da hepatite B.

Excipientes: sulfato de hidroxifosfato de aluminio amorfo, cloreto de sodio, borato de soédio e agua para
injetaveis. A vacina pode conter tragos de formaldeido.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu médico recomendou ou administrou RECOMBIVAX® HB para ajudar na sua protegdo ou de seu filho
contra a hepatite B, uma infec¢do do figado causada pelo virus da hepatite B (HBV). A vacina pode ser
administrada a recém-nascidos, criangas, adolescentes e adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RECOMBIVAX® HB ¢ uma vacina injetavel que ajuda a prevenir a infecgdo do figado causada pelo virus da
hepatite B.

Outras consideracoes

Como a infecg@o pelo virus da hepatite B pode ficar um longo periodo de tempo sem ser detectada, é possivel
que um individuo ja possa estar infectado no momento em que a vacina ¢é aplicada. Para esses individuos,
pode ser que a vacina ndo previna a hepatite B.

RECOMBIVAX® HB é indicada para a prevengdo contra a infecgdo causada por todos os subtipos conhecidos
do virus de hepatite B. A vacina deve também prevenir contra a hepatite D (causada pelo virus delta), visto
que a hepatite D ndo ocorre na auséncia da infec¢do pelo virus da hepatite B.

Informacdes ao paciente sobre a doenga

Vocé pode ter hepatite B ao entrar em contato com sangue, sémen, secregdes vaginais ou outros fluidos
corporais de pessoas contaminadas. Se, por exemplo, esses fluidos infectados entrarem na sua corrente
sanguinea através de um corte, vocé pode ser infectado (a). Outras circunstancias que podem resultar em
infeccdo incluem:

Recém-nascidos de maes portadoras do HBV;

Morar no mesmo domicilio de algum portador do HBV;

Contato intimo/sexual com alguém infectado;

Trabalhar em ambientes que envolvam exposi¢do a sangue humano ou fluidos corporais;
Compartilhar agulhas de drogas injetaveis;

Viajar para regides com alta frequéncia de doenca por HBV.

Pessoas com hepatite B podem nfo aparentar ou ndo se sentirem doentes quando infectadas. Na realidade,
uma pessoa pode ser infectada pelo virus seis semanas a seis meses antes dos sintomas se manifestarem.
Alguns individuos desenvolvem sintomas leves semelhantes aos de um resfriado. Outros podem ficar muito
doentes e extremamente cansados, desenvolver ictericia (aparéncia amarelada da pele, dos olhos etc.), urina
escura e outros sintomas que necessitem de hospitalizacao.

A maioria das pessoas recupera-se completamente da infec¢do por HBV, no entanto existem alguns
individuos, principalmente criangas, que podem néo apresentar sintomas, porém permanecem com o virus
no sangue. Esses individuos sdo chamados portadores cronicos. Esses portadores cronicos sdo infectantes
e podem disseminar a doenga a outros por toda a vida. Todos os portadores cronicos correm o risco de
desenvolver doenca hepatica potencialmente fatal, cirrose ou cancer hepatico.




3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nio deve usar RECOMBIVAX® HB se apresentar hipersensibilidade & levedura ou a qualquer
componente da vacina (veja COMPOSICAOQO).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Informe ao seu médico sobre qualquer problema de satide ou alergia que apresente ou ja tenha apresentado.
Informe também se esta gravida ou se pretende engravidar. Informe ao seu médico se estd amamentando.
Gravidez e amamentacéo:

Nio se sabe se RECOMBIVAX® HB ¢ prejudicial ao feto quando administrada a mulheres gravidas. Se vocé
esta gravida, vocé deve receber RECOMBIVAX® HB apenas se o seu médico decidir que é realmente
necessario.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso em criancas: RECOMBIVAX® HB pode ser utilizada em recém-nascidos e criangas de todas as idades.
Uso em idosos: RECOMBIVAX® HB pode nio ser tio eficaz em individuos de idade igual ou superior a 65
anos, como é em pessoas mais jovens.

Dirigir ou operar miquinas: RECOMBIVAX® HB, de maneira geral, ndo deve interferir com a capacidade
de conduzir veiculos ou operar maquinas. No entanto, assim como qualquer vacina, ¢ aconselhavel aguardar
no consultério médico por um periodo aproximado de 20 minutos apods a vacinagdo caso vocé ou seu filho
tenha alguma reacdo alérgica imediata (veja 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?).

Interagdoes medicamentosas: em geral, a administragdo simultdnea com algumas vacinas da infancia nio
reduziu a efetividade nem aumentou as reag¢des adversas.

Pessoas com imunodeficiéncia ou que estejam recebendo terapia imunossupressora respondem menos a
vacinag@o do que os individuos saudaveis e requerem doses mais altas da vacina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio 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?
Conservar sob refrigeragdo (temperatura entre 2 e 8°C). Nao congelar, pois o congelamento destroéi a poténcia
da vacina. Proteger da luz. O armazenamento abaixo ou acima da temperatura recomendada pode reduzir a
poténcia.Numero de lote e datas de fabricacfio e validade: vide embalagem.

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

O frasco-ampola de dose unica da vacina, uma vez perfurado, deve ter seu conteudo utilizado prontamente e
depois ser descartado.

Aparéncia: RECOMBIVAX® HB, ap6s homogeneizagio completa, apresenta-se como uma suspensio
branca, ligeiramente opaca.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
RECOMBIVAX® HB ¢ administrada por injecio. Deve-se administrar uma sequéncia de trés doses de acordo
com 0 esquema a seguir:

e Primeira dose: na data escolhida.

e Segunda dose: 1 més apds a primeira dose.

e  Terceira dose: 6 meses apds a primeira dose.
Para adolescentes de 11 a 15 anos de idade, pode-se administrar uma série de duas doses de acordo com o
esquema a seguir:

e Primeira dose: na data escolhida.

e Segunda dose: 4 a 6 meses depois da primeira dose.
Até o momento, ndo se sabe se ha necessidade de aplicagdo de uma dose de reforgo.
NOTA: para recém-nascidos de miaes infectadas por HBV, a primeira dose da série de vacinagdo da hepatite
B deve ser administrada no parto ou o mais rapido possivel, assim como uma inje¢do de imunoglobulina
humana anti-hepatite B.
Consulte seu médico para mais detalhes.
Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢iio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico ira decidir quando administrar a dose esquecida.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer vacina pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados reagdes adversas.
RECOMBIVAX® HB é em geral ¢ bem tolerada. As reagdes adversas observadas em criangas, adolescentes
e adultos incluem reagdes no local da aplicagdo (sensibilidade, vermelhid@o e inchago) e reacdes sistémicas,
incluindo fadiga, dor de cabeca, febre, nausea, diarreia, vomito e irritabilidade. Com menos frequéncia,
ocorrem reagdes adversas graves, incluindo reacdes alérgicas, alguns tipos graves de erup¢des cutaneas, dor
nas articulagdes, disturbios musculares e distirbios nervosos, como sindrome de Guillain-Barré.

Outras reagdes adversas que também foram relatadas incluem sangramento ou formag¢éo de hematoma mais
facilmente que o normal.

Seu médico possui uma lista mais completa das reagdes adversas.

Relate imediatamente ao seu médico a ocorréncia de efeitos indesejaveis ou de quaisquer outros sintomas
incomuns. Se as condi¢des persistirem ou piorarem, procure cuidados médicos.

Além disso, informe ao seu médico se apresentar qualquer sintoma sugestivo de reacdo alérgica apos qualquer
dose da série de vacinacgao.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha dados disponiveis sobre superdose.

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
orientacoes.
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Anexo B

Historico de Alteragoes da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificacao que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
- Adequacgéo a RDC 47/09 e
10463 - PRODUTO 32“5;{2?% de informagGes 1 FRASCO-
11/11/2013 | 0946303/13-8 Inclus&o Inicial de N/A N/A N/A N/A - COMPOSICAO VP VACINA COM
Texto de Bula — -2. COMO ESTE 0,5MLE
RDC 60/12 ; 1,0 ML
MEDICAMENTO FUNCIONA? ’
- DIZERES LEGAIS
- COMPOSICAO
- 2. COMO ESTE
10456 — PRODUTO MEDICAMENTO FUNCIONA?
BIOLOGICO — 10279 — ~ 4. 0 QUE DEVO SABER 1 FRASCO-
Notificago de PRODUTO ANTES DE USAR ESTE AMPOLA DE
27/04/2015 | 0361722/15-0 = 13/02/2015 0139911/15-0 | BIOLOGICO - | 13/04/2015 VP VACINA COM
Alteragdo de Texto Alteracdo de MEDICAMENTO? 05MLE
de Bula— RDC texto de bula - 8. QUAIS OS MALES QUE 1 0 ML
60/12 ESTE MEDICAMENTO PODE ’

ME CAUSAR?
- DIZERES LEGAIS




- APRESENTACOES

- 1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

-2.COMO ESTE
MEDICAMENTO FUNCIONA?
- 3. QUANDO NAO DEVO
USAR

P;%“SST'O ESTE MEDICAMENTO?
10456 — PRODUTO BIOLOGICO - -4. 0 QUE DEVO SABER 1 FRASCO-
BIOLOGICO — N ANTES
Notificacio de Inclusao de DE USAR ESTE AMPOLA DE
16/12/2015 | 1094405/15-2 | .. - 09/11/2015 | 0975812/15-7 nome 30/11/2015 5 VP VACINA COM
eragdo de Texto comercial em EDICAMENTO? 05MLE
de Bula— RDC Vacinas bor - 5. ONDE, COMO E POR 10 ML
60/12 decisé'g QUANTO TEMPO POSSO :
dicial GUARDAR ESTE
J MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS 0OS MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
- O QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
- DIZERES LEGAIS
RSy pirradly 1513 - 5. ONDE, COMO E POR 1 FRASCO-
Notificacao de Alterago dos QUANTO TEMPO POSSO AMPOLA DE
28/06/2019 | 0571417/19-6 | - = % T 28/03/2019 | 0283991/19-1 ; 27/05/2019 | GUARDAR ESTE VP VACINA COM
¢éo de Texto cuidados de
de Bula— RDC conservagéo MEDICAMENTO? 0.5 ML E
- DIZERES LEGAIS 1,0 ML

60/12




10456 — PRODUTO

, 1 FRASCO-
ﬁ'ot.'];OG'Pod‘ AMPOLA DE
08/02/2021 | 0513013/21-1 otificagao de N/A N/A N/A N/A N/A VP VACINA COM
Alteracéo de Texto
0,5MLE
de Bula- RDC 10 ML
60/12 ’
10303 -
PRODUTO
10456 — PRODUTO BIOLOGICO - 1 FRASCO-
BIOLOGICO — Solicitagao de AMPOLA DE
15/02/2022 | 0547981/22-8 Notificaao de 21/09/2021 | 3746372/21-1 |7 e X o qe| 16/11/2021 |- DIZERES LEGAIS VP VACINA COM
- ANSTE 0,5MLE 1,0
Alteragdo de Texto de Titularidade de ML
Bula — RDC 60/12 Registro (Ciséo
de Empresa)
10456 — PRODUTO 1 FRASCO-
BIOLOGICO - AMPOLA DE
20/12/2022 | 5071110/22-9 Notificagéo de N/A N/A N/A N/A - DIZERES LEGAIS VP VACINA COM
Alteracao de Texto 0,5MLE
de Bula — RDC 1,0 ML
60/12
10456 —- PRODUTO 1 FRASCO-
BIOLOGICO - N AMPOLA DE
- . Notificagao de N/A N/A N/A N/A " DIZERES LEGAIS i('ﬁtc)'usao VP VACINA COM
Alteracéo de Texto pyrg 0,5MLE
de Bula — RDC 1,0 ML

60/12






