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

Havrix®
vacina adsorvida hepatite A (inativada)

APRESENTACAO
Suspensdo injetavel para administragdo intramuscular.
Embalagem contendo 1 seringa com 0,5 mL ou 1,0 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada dose da vacina contém 720 U. EL./0,5 mL ou 1.440 U.EL./1,0 mL de antigenos do virus da hepatite A
(VHA).

Excipientes: hidréxido de aluminio, polissorbato 20, aminoacidos, fosfato dissodico, fosfato monopotéssico,
cloreto de sodio, cloreto de potassio e 4gua para injecao.

Residuo: sulfato de neomicina.

Havrix® é uma suspensdo estéril que contém o virus da hepatite A (cepa HM 175) inativado com formaldeido
e adsorvido em hidroxido de aluminio. O virus é propagado em células diploides humanas MRC-5. Antes da
extracdo do virus, as células sdo extensivamente lavadas para eliminar os componentes do meio de cultura.
Assim se obtém uma suspensdo do virus com a destruicdo das células, seguida de purificacdo, empregando-se
técnicas de ultrafiltracdo e de cromatografia em gel. A inativacdo do virus é obtida pelo tratamento com
formaldeido.

Havrix® atende aos requisitos de fabricagdo de substancias bioldgicas da Organizagdo Mundial da Satde
(OMS).

I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Havrix® é utilizada para prevenir a hepatite A.
A hepatite A é uma infeccdo que pode afetar o figado. Essa doenca é causada pelo virus da hepatite A.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Havrix® é utilizada para prevenir essa doenca. Ou seja, estimula o organismo a produzir defesas contra o
virus da hepatite A para evitar que ela aparega. Destina-se a prevengdo, e ndo ao tratamento.

A vacina ndo protege contra infec¢des causadas pelos virus das hepatites B, C, D e E nem por outros patdgenos
(agentes que provocam doengas) capazes de infectar o figado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Havrix® ndo deve ser administrada a individuos com alergia conhecida a qualquer componente da férmula ou
ao residuo do processo de fabricacdo (ver o item Composicao).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de receber a vacina, informe seu médico se vocé ou seu filho:

- teve algum problema de salde apGs receber outra vacina;

- teve uma infecgdo grave com temperatura alta, acima de 38°C. InfecgOes leves, como resfriado, ndo séo
problema, mas mesmo assim converse com seu médico antes da vacinagao;

- tem um sistema imunoldgico (sistema de defesa do organismo) comprometido por alguma doenca ou pelo
uso de algum medicamento;
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- tem algum problema de sangramento ou apresenta ferimentos com facilidade;
- tem alguma alergia conhecida.

Havrix® deve ser administrada por via intramuscular.
A vacina ndo deve ser administrada por via intramuscular na regido glitea nem por via subcutanea ou
intradérmica.

Havrix® ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via intravenosa.
Da mesma forma que com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisao apropriados devem estar
sempre disponiveis em caso de reacdo alérgica grave, que é rara, apds a administracdo da vacina.

Havrix® pode ser administrada a pessoas infectadas pelo HIV.

Havrix® contém tracos de neomicina. Deve ser administrada com cuidado a pacientes com alergia conhecida a
esse antibidtico.

Pode ocorrer desmaio depois ou até mesmo antes da aplicacdo de qualquer injecdo, portanto o médico ou o
enfermeiro deve ser informado caso a crianca ja tenha desmaiado previamente ao tomar alguma injecao.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Havrix® nio interfere na capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Gravidez e lactacdo
Havrix® s6 deve ser usada durante a gravidez e a amamentaco se estritamente necessario.
Esta vacina ndo deve ser usada por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Interacdes medicamentosas

Quando for necessario aplicar esta vacina junto com outras ou com imunoglobulinas (proteinas do soro do
sangue conhecidas como anticorpos), os produtos devem ser administrados com diferentes seringas e agulhas e
em diferentes locais de aplicacéo.

Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

Cuidados de armazenamento
Havrix® deve ser armazenada a uma temperatura entre +2°C e +8°C. N&o congelar. Descartar a vacina se ela
tiver sido congelada.

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

Apo6s armazenagem, o conteldo pode apresentar um depdsito branco fino e uma camada superior incolor
limpida.

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
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Administracdo intramuscular.

A vacina deve ser visualmente inspecionada antes da administracdo, para deteccdo de qualquer particula
estranha e/ou variacéo do aspecto fisico.

Antes do uso de Havrix®, a seringa deve ser bem agitada para obtencdo de uma suspensdo branca,
ligeiramente opaca. E necessario descartar a vacina se o contetido parecer diferente.

Havrix® deve ser administrada por via intramuscular na regido deltoide (do ombro) em adultos e criancas e
na parte lateral anterior da coxa em crian¢as menores.

A vacina ndo deve ser administrada por via intramuscular na regido glutea.

Também ndo deve ser administrada por via subcutanea ou intradérmica.

Havrix® ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via intravenosa.

Posologia
- Adultos a partir de 19 anos: dose Unica da vacina para adulto (1.440 U. EL./1,0 mL).
- Criancas e adolescentes de 1 a 18 anos (inclusive): dose Unica da vacina pediatrica (720 U. EL./0,5 mL).

Recomenda-se uma dose de reforco entre 6 e 12 meses ap6s a primeira dose, para assegurar protecdo por
tempo prolongado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Em casos de duvidas, procure orientagdo do seu médico ou farmacéutico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como ocorre com todos os medicamentos, Havrix® pode causar reacdes indesejaveis, embora nem todas as
criancas apresentem essas reagoes.

Reag6es muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritabilidade, dor de
cabeca, cansaco, dor e vermelhiddo no local da injecao.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda de apetite,
sonoléncia, diarreia, nausea, vomito, inchago, mal-estar, febre (>37,5°C), endurecimento no local da injecéo.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infeccéo do trato
respiratorio superior (otite, sinusite, dor de garganta), rinite, tonteira, erupcdes na pele, dor muscular, rigidez
muscular, quadro semelhante a gripe.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicdo da
sensibilidade, dorméncias, coceira, calafrios.

Po6s-comercializacdo

Durante a comercializagdo da vacina, as seguintes reacdes indesejaveis foram observadas: anafilaxia (forma
mais grave de alergia com dificuldade para respirar e queda de pressdo), reagdes alérgicas, entre elas as reagbes
anafilactéides e as reacbes semelhantes a “doenca do soro” (febre, coceira e dores articulares), convulsdes,
vasculite (inflamag&o de vasos sanguineos), edema angioneurdtico (inchago intenso nos labios, na lingua e nas
palpebras), urticaria (placas vermelhas com coceira), eritema multiforme (manchas avermelhadas circulares,
com pele normal no centro) e dores articulares.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacles indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Durante o uso dessa vacina na populacdo, houve relatos de superdosagem. As reacfes indesejaveis
descritas nesses casos foram semelhantes as observadas quando se usam doses normais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0110
Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ N° 18875

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

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

Dados da Submissao Eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Assunto Data do No Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes Relacionadas

Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacéo VP/VPS

17/10/2013 | 0877733/13-1 | 10463 - PRODUTO 17/10/2013 | 0877733/13-1 | 10463 - PRODUTO 17/10/2013 Dizeres legais — Farmacéutico VP e VPS 720 uel/0,5 ml sus inj ct ser vd inc x 0,5 mL
BIOLOGICO - Inclusio BIOLOGICO - Inclusio Responsavel
Inicial de Texto de Bula - Inicial de Texto de Bula 1440 uel/ml sus inj ct ser vd inc x 1 mL
RDC 60/12 - RDC 60/12
BIOLOGICO - Notificacéo BIOLOGICO - Inclusdo - ldentificacdo do medicamento;
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 precaugoes;

- InteragcBes medicamentosas;

- Cuidados de armazenamento do
medicamento;

- Posologia e modo de usar

VP

- ldentificacdo do medicamento

- Para que este medicamento é
indicado?

- 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?

- Quais os males que este
medicamento pode me causar?

1440 uel/ml sus inj ct 1 ser vd inc x 1 ml
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