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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.
| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Twinrix®
vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante)

APRESENTACAO
Twinrix®, suspenséo injetavel, é apresentada em 1 seringa de vidro contendo 1 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 1 ANO)

COMPOSIGAO
Cada dose de 1 mL da vacina contém ndo menos que 720 unidades ELISA de virus da HA (hepatite A)
inativado e 20 mcg de proteina recombinante HBsAg.

excipientes: sais de aluminio, aminoacidos para injecdes, formaldeido, sulfato de neomicina, polissorbato 20,
cloreto de sodio e dgua para injec0es.

Twinrix® inativada é formulada pela combinacdo de preparacdes do virus da hepatite A (VHA) purificado e
inativado e do antigeno de superficie da hepatite B (HBsAg) purificado (geneticamente manipulado),
separadamente adsorvidos em sais de aluminio. O VHA é propagado em células diploides humanas MRC5. O
HBsAg é produzido por cultura, em um meio seletivo de células de levedura geneticamente manipuladas.

Twinrix® atende aos requisitos da Organizacdo Mundial da Satde para fabricagdo de substancias bioldgicas.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Twinrix® é indicada para a prevencéo das hepatites A e B.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina contra hepatite A (HA) e hepatite B (HB) r-DNA estimula o organismo a produzir defesas contra
0s agentes causadores das hepatites A e B, prevenindo-as. A vacina se destina a prevengdo, e ndo ao
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Twinrix® ndo deve ser administrada a individuos com conhecida hipersensibilidade (alergia) a qualquer
componente da férmula, nem aqueles que ja apresentaram sinais de alergia apés administracdo de Twinrix®
ou de alguma das vacinas monovalentes contra hepatite A ou B.

Esta vacina é contraindicada para criancas abaixo de 1 ano de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias
Twinrix® ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via intravenosa (pela veia).

Precaucdes
Assim como com outras vacinas, a administracdo de Twinrix® em individuos com doenca febril aguda grave
deve ser adiada. A presenca de uma infeccdo leve, no entanto, ndo representa contraindicacao.

Pode ocorrer desmaio depois ou até mesmo antes da aplicacdo de qualquer injecdo, portanto 0 médico ou o
enfermeiro deve ser informado caso a crianca ja tenha desmaiado previamente ao tomar alguma injecéo.
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A vacina nao previne doengas causadas por outros agentes, como o da hepatite C e o da hepatite E, além de
outros micro-organismos conhecidos por infectar o figado.

Assim como com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisdo apropriados devem estar sempre
disponiveis em caso de uma rara reacdo alérgica grave apds a administracdo da vacina.

Twinrix® ndo deve ser indicada para criancas abaixo de 1 ano de idade.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
E improvavel que a vacina produza efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactacao
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Twinrix® pode ser administrada a0 mesmo tempo que as vacinas contra difteria, tétano, pertussis acelular,
poliomielite (virus inativado), Haemophilus influenzae tipo b (DTPa-IPV/Hib) e sarampo-caxumba-rubéola,
no segundo ano de vida. Para cada vacina deve ser usada uma nova seringa, e cada aplicacdo deve ser feita em
um local diferente.

Twinrix® ndo deve ser misturada com outras vacinas na mesma seringa.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

Twinrix® deve ser armazenada em temperatura entre +2°C e +8°C. N&o congele. Descarte a vacina se ela
tiver sido congelada.

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

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas
Durante a armazenagem, um deposito branco fino e uma camada superior limpida e incolor podem ser
observados.

A vacina deve ser bem agitada, a fim de se obter uma suspensdo branca e levemente opaca, e visualmente
inspecionada antes da administracdo. Caso qualquer particula estranha e/ou variagdo no aspecto fisico sejam
observadas, descartar a vacina.

Os produtos ndo utilizados, ou materiais residuais devem ser descartados de acordo com as recomendagdes
locais.

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 MEDICAMENTO?

Modo de uso

Twinrix® deve ser administrada por via intramuscular (no musculo), no brago, em adultos e criancas mais
velhas. Em bebés, a aplicacdo pode ser feita na coxa.

Twinrix® ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via intravenosa (pela veia).
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Posologia
Dose
Uma dose de 1 mL de Twinrix® é recomendada para adultos e criangas a partir de 1 ano de idade.

Esquema primario de vacinacao

e  Adultos e adolescentes a partir de 16 anos de idade

O ciclo primario padréo de vacinacdo com Twinrix® consiste em trés doses: a primeira, administrada na data
escolhida, a segunda, um més depois, e a terceira, seis meses apds a primeira dose.

Em circunstancias excepcionais, em adultos, quando uma viagem estiver prevista dentro do prazo de um més
ou mais apés o inicio do ciclo de vacinagdo e ndo houver tempo suficiente para que o esquema-padrao (0, 1 e
6 meses) seja concluido, um esquema de 0, 7 e 21 dias pode ser usado. Quando tal esquema é aplicado,
recomenda-se uma quarta dose 12 meses ap0s a primeira.

e Criangas de 1 a 15 anos de idade

O ciclo primério padréo de vacinacdo com Twinrix® consiste em duas doses: a primeira ¢ administrada na
data escolhida, e a segunda, entre seis e doze meses depois. Como a protecao contra a hepatite B ndo é obtida
em todos os vacinados até depois da segunda dose, é importante administrar segunda dose para assegurar a
protecdo contra a hepatite B.

O esquema recomendado deve ser seguido. Uma vez iniciado, o ciclo primario de vacinacdo deve ser
concluido com a mesma vacina.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢do do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu medico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacOes adversas observadas foram:

Adultos e adolescentes a partir de 16 anos de idade

Reag¢des muito comuns (ocorrem em 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
dor e vermelhid&o no local da inje¢&o, cansago.

Reag¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sintomas
gastrintestinais (como diarreia, ndusea e vomito), inchaco no local da administracdo, reagdes no local da
administracdo, mal-estar.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infeccdo
respiratoria, tonturas, dor muscular, febre (igual ou superior a 37,5°C).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- inguas (inchago dos ganglios da virilha, das axilas ou do pescoco)
- reducdo do apetite
- dorméncia e diminuicdo da sensibilidade
- pressdo baixa
- vermelhiddo na pele, coceira
- dor nas articulagGes
- sintomas semelhantes aos da gripe
- calafrios

Rea¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): placas
vermelhas com coceira na pele.
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Criangas de 1 a 15 anos de idade
Reac¢des muito comuns (ocorrem em 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
perda de apetite, cansaco, dor e vermelhiddo no local da injecdo, irritabilidade.

Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia,
sintomas gastrintestinais, febre, inchaco no local da injecéo.

As seguintes reacdes adversas ndo foram definidas com ordem de frequéncia, pois foram relatadas ap6s a
comercializa¢do do produto:

Adultos e adolescentes a partir de 16 anos de idade

- meningite (inflamag&do das meninges, membranas que protegem 0s 6rgéos do sistema nervoso)

- trombocitopenia (diminuicdo no nimero de plaquetas — elementos responsaveis pela coagulacdo do
sangue) e pUrpura trombocitopénica (manchas roxas na pele causadas por pequenas hemorragias
devido a reducéo do nimero de plaguetas no sangue)

- reagOes alérgicas graves (anafilaxia)

- encefalopatia (doenca neurolégica), encefalite (inflamagdo cerebral), neurite (inflamacdo dos
nervos), neuropatia (doenga que causa dor e perda de sensibilidade nos nervos de bracos e pernas),
paralisia e convulsao
vasculite (inflamagdo dos vasos sanguineos)

angioedema (inchaco sob a pele similar a urticéria, que pode incluir erupgdes sdlidas de grande
tamanho), liquen plano (doenca da pele que causa muita coceira) e eritema multiforme (doenca da
pele caracterizada por vermelhidao causada por acimulo de sangue no local)
artrite (inflamacdo da articulagéo) e fraqueza muscular.
dor imediata no local de inje¢do, ardor e sensa¢do de queimacéo

Criancas de 1 a 15 anos de idade

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacGes
alérgicas graves, sincope (desmaio), diminuicdo da sensibilidade, dor imediata no local de injecdo, ardor e
sensagdo de queimacao.

Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) pelo telefone
0800 701 22 33.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Né&o existem registros de casos de uso de grande quantidade desta vacina.

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.

111 - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0119
Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ N° 18.875

Fabricado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. — Rue de I’Institut, 89, 1330 - Rixensart — Bélgica
Embalado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. - Rue de I’Institut, 89 — 1330 - Rixensart — Bélgica ou 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
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Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes Relacionadas

Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS

30/10/2013 | 0913287/13-2 | 10463 - PRODUTO 30/10/2013 | 0913287/13-2 | 10463 - PRODUTO 30/10/2013 Dizeres legais — Farmacéutico VP e VPS 720 UEL + 20 MCG SUS INJ ADU CT SER
BIOLOGICO - Incluséo BIOLOGICO - Incluséo Responsével VD INC X 1 ML
Inicial de Texto de Bula - Inicial de Texto de Bula
RDC 60/12 - RDC 60/12

22/04/2015 | Nao se aplica | 10456 - PRODUTO 23/01/2015 | 0063076/15-4 | 10467 - PRODUTO 18/02/2015 VPS: VP e VPS 720 UEL + 20 MCG SUS INJ ADU CT SER
BIOLOGICO - Notificagio BIOLOGICO - Inclusdo - ldentificacdo do medicamento; VD INC X 1 ML
de Alteracéo de Texto de de Nome Comercial em - Indicagdes;

Bula - RDC 60/12

Vacinas por Decisao
Judicial

- Resultados de eficécia; -
Caracteristicas farmacolégicas;

- Contraindicacoes;

- Adverténcias e precaucdes;

- InteragcBes medicamentosas;

- Cuidados de armazenamento do
medicamento;

- Posologia e modo de usar

VP:

- Identificacdo do medicamento

- Para que este medicamento é
indicado?

- Como este medicamento
funciona?

- Quando ndo 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?

- Quais os males que este
medicamento pode me causar?




