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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Engerix B®
vacina hepatite B (recombinante)

APRESENTACOES

Engerix B® é apresentada em 1 frasco-ampola monodose de 20 mcg/1,0 mL ou 1 seringa monodose de 10
mcg/0,5 mL ou 20 mcg/mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada dose da vacina em 1,0 mL de suspensdo contém 20 mcg de antigeno de superficie da hepatite B*?
(HBsAQ).
Cada dose da vacina em 0,5 mL de suspensdo contém 10 mcg de antigeno de superficie da hepatite B*?
(HBsAQ).

! Adsorvido em hidroxido de aluminio hidratado

*Produzidos em células de levedura (Saccharomyces cerevisiae)

Excipientes: hidréxido de aluminio, cloreto de sodio, fosfato de sddio diidratado, diidrogenofosfato de sodio,
polissorbato e agua para injetaveis.

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

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Engerix B® ¢ indicada para prevenir a Hepatite B.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A hepatite B é uma doenga infecciosa do figado causada por um virus.

Engerix B® é utilizada para prevenir essa doenca. Ou seja, estimula seu organismo a produzir defesas contra
0 agente causador da hepatite B, evitando que vocé venha a ter a doenca. A vacina se destina, portanto, a
prevencéo, e ndo ao tratamento.

Engerix B® ndo impedira a infeccdo causada por outros agentes conhecidos capazes de infectar o figado,
como 0s virus da hepatite A, da hepatite C e da hepatite E.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Engerix B® ndo deve ser utilizada em individuos com hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um
dos componentes da formula (ver o item Composic¢do).

A vacinagdo contra a hepatite B ndo é contraindicada a individuos infectados pelo HIV.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Engerix B® ndo deve ser administrada nas nadegas ou por via intradérmica (na pele).

Engerix B® ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via intravascular (na veia).
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Como ocorre com outras vacinas, deve-se adiar a aplicacdo de Engerix B® em individuos com doenca febril
aguda grave. A presenca de infecgdo leve, no entanto, ndo representa contraindicacdo para a vacinago.

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 injecéo.

Assim como com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisdo adequados devem estar sempre
disponiveis.

O risco potencial de apneia (dificuldade para respirar) e a necessidade de monitoramento respiratério durante
48-72 horas devem ser considerados quando o ciclo priméario de vacinacdo é realizado em bebés prematuros
(que nasceram com < 28 semanas de gestagdo) e particularmente naqueles que tenham historico de imaturidade
respiratéria. Como o beneficio da vacinagdo neste grupo é alto, a vacinacdo ndo deve ser evitada nem
postergada

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
N&o é previsto que a vacina afete a habilidade de dirigir e operar méaquinas.

Gravidez e lactacao
Esta vacina ndo deve ser usada por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosas
Engerix B® pode ser administrada com as seguintes vacinas: BCG, vacina contra difteria, tétano e coqueluche,
contra difteria e tétano e/ou contra poliomielite.

Engerix B® pode ser administrada com as 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)].
Vacinas injetaveis diferentes devem ser sempre administradas em locais de injecao diferentes.

Informe ao 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 conservacéo
O produto deve ser armazenado a uma temperatura entre +2°C e +8°C.
NAO CONGELE A VACINA. Descarte-a se ela tiver sido congelada.

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

InformacGes adicionais sobre a estabilidade

Os dados experimentais seguintes indicam que a vacina é estavel, embora ndo sirvam como recomendacgdes
para armazenagem:

- Engerix B® foi mantida em refrigerador entre +2°C e +8°C por 48 meses sem perda significativa da poténcia;
- Engerix B® foi mantida a 37°C por 1 més e a 45°C por 1 semana sem perda da poténcia.

Caracteristicas fisicas
Durante a armazenagem, o contetdo pode apresentar um fino depdsito branco com uma camada superior
limpida incolor. Depois de agitada, a vacina torna-se ligeiramente opaca.
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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

Deve-se inspecionar visualmente a vacina antes da administracdo para detectar qualquer particula estranha e/ou
coloracdo. Antes do uso, a vacina deve ser bem agitada para obter uma suspensdo branca ligeiramente opaca.
Se o conteudo tiver uma aparéncia diferente, deve-se descartar a vacina.

Ao usar um frasco-ampola, utilize uma agulha para perfurar a rolha de borracha e outra para injetar a vacina.
Engerix B® ndo deve ser misturada com outras vacinas.

Engerix B® deve ser injetada por via intramuscular na regido do musculo deltoide (no braco) em adultos e
criangas, ou na parte lateral anterior da coxa em neonatos (bebés com até 28 dias), lactentes e criancas
menores. Por excecdo, individuos com uma doenca chamada trombocitopenia, que apresentam tendéncia a
hemorragias, e individuos com problemas de coagulacdo do sangue podem receber a vacina por injecdo
subcuténea (sob a pele).

Posologia
Dose

Vacina de 20 mcg: 1 dose de 20 mcg (em 1,0 mL de suspensdo) destina-se ao uso em individuos de 20 anos
de idade ou mais.

Vacina de 10 mcg: 1 dose de 10 mcg (em 0,5 mL de suspensdo) destina-se ao uso em recém-nascidos, bebés,
criancas e adolescentes com até 19 anos de idade.

A dose de 20 mcg também pode ser usada em individuos de 11 a 15 anos de idade, no esquema de 2 doses, se
o risco de infec¢do por hepatite B durante o periodo de vacinacéo for baixo e se for garantida a adesdo do
paciente a vacinacdo completa, ou seja, com todas as doses.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em casos de duvidas, procure orientagdo do seu médico ou farmacéutico.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Reag¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda de
apetite, dor de cabeca (muito comum com a formulacdo de 10 mcg), sonoléncia, sintomas gastrintestinais
(como nausea, vomito, diarreia e dor abdominal), inchaco no local de inje¢do, mal-estar, rigidez, febre
37,5°C).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura,
dor muscular, sintomas semelhantes aos da gripe.
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Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
linfadenopatia (inguas), parestesia (sensacdo de formigamento, coceira, queimacéo etc.), artralgia (dor na
articulacdo), prurido (coceira) e urticaria (erupcao da pele com coceira).

Dados pds-comercializacéo

Meningite; trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas do sangue); anafilaxia (reacdo alérgica grave) e
reacGes alérgicas, entre elas as reacdes anafilactoides e as semelhantes a doenca do soro (uma doenga do
sistema de defesa do organismo caracterizada por febre); paralisia, convulsées, hipestesia, encefalopatia
(doenca que afeta o encéfalo), encefalite (uma inflamacdo do cérebro), neuropatia (doenga que afeta o
sistema nervoso) e neurite (inflamacdo de um ou vérios nervos); hipotensdo (pressdo arterial baixa) e
vasculite (inflamagdo de um vaso); edema angioneurético (inchago de causa alérgica), liquen plano (doenga
inflamatéria da pele) e eritema multiforme (doenca da pele, caracterizada por bolhas ou erupgdes); artrite
(inflamacdo das articulacGes), e fraqueza muscular

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do Servigo de Atendimento ao Consumidor
(SAC), pelo telefone 0800 701 2233.

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

Casos de superdosagem foram reportados durante a farmacovigilancia pés-comercializagdo. Os efeitos
adversos apés a superdosagem relatados foram similares aos observados com a administracdo normal da
vacina.

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 orientagdes.
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Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submissao Eletrdnica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Aprovagio VP/VPS
28/10/2013 | 0903676/13-8 | 10463 — PRODUTO 28/10/2013 0903676/13-8 10463 — 28/10/2013 Dizeres legais — Farmacéutico VP eVPS | 10 mcg sus inj ct fa vd inc x 0,5 ml; 10 mcg
BIOLOGICO - Inclusio PRODUTO Responsavel sus inj ct 25 fa vd inc x 0,5 ml; 10 mcg sus
Inicial de Texto de Bula - BIOLOGICO - Identificacdo do medicamento inj ct ser preench x 0,5 ml; 20 mcg sus inj ct
RDC 60/12 Incluséo Inicial de Reacoes adversas favd inc x 1 ml; 20 mcg sus inj ct 10 fa vd
Texto de Bula - Quais os males que este inc x 1 ml; 20 mcg sus inj ct fa vd inc
RDC 60/12 medicamento pode me causar? multidose c/5 doses x 1 ml; 20 mcg sus inj ct
Adequagdo a RDC 47/09. fa vd inc multidose ¢/25 doses x 1 ml; 20
mcg sus inj ct ser preench x 1 ml
03/07/2014 | 0528786/14-3 | 10456 — PRODUTO 09/05/2014 0359082/14-8 10279 - 29/05/2014 Resultados de eficacia VPS 10 mcg sus inj ct fa vd inc x 0,5 ml; 10 mcg
BIOLOGICO - PRODUTO sus inj ct 25 fa vd inc x 0,5 ml; 10 mcg sus
Notificagdo de Alteragdo BIOLOGICO - inj ct ser preench x 0,5 ml; 20 mcg sus inj ct
de Texto de Bula— RDC Alteracéo de favd inc x 1 ml; 20 mcg sus inj ct 10 fa vd
60/12 Texto de Bula inc x 1 ml; 20 mcg sus inj ct fa vd inc
multidose c/5 doses x 1 ml; 20 mcg sus inj ct
fa vd inc multidose ¢/25 doses x 1 ml; 20
mcg sus inj ct ser preench x 1 ml
20/03/2015 | 0245863/15-2 | 10456 — PRODUTO 23/01/2015 0068189/15-0 | 10467 - 18/02/2015 | VPS VP eVPS | 10 mcg sus inj ct fa vd inc x 0,5 ml; 10 mcg
BIO_L_OG!CO - . PRODUTO - Ide'ntlflca(;ao do sus inj ct 25 fa vd inc x 0,5 ml; 10 mcg sus inj
Notificacdo de Alteracdo BIOLOGICO - medicamento; ) e
de Texto de Bula— RDC Inclusdo de Nome - Indicages; ct ser preench x 0,5 ml; 20 mcg sus inj ct fa
60/12 Comercial em - Resultados de efic4cia; vd inc x 1 ml; 20 meg sus inj ct 10 fa vd inc x
Vacinas por - Caracteristicas 1 ml; 20 mcg sus inj ct fa vd inc multidose

Deciséo Judicial

farmacoldgicas;

- Contraindicagdes;

- Adverténcias e precaucoes;

- InteragBes medicamentosas;
- Cuidados de armazenamento
do medicamento;

- Posologia e modo de usar;

- Reacdes adversas;

VP

- Identificacdo 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?

¢/5 doses x 1 ml; 20 mcg sus inj ct fa vd inc
multidose ¢/25 doses x 1 ml; 20 mcg sus inj
ct ser preench x 1 ml




20/03/2015 | Naoseaplica | 10456 - PRODUTO 20/03/2015 Nao se aplica 10456 — 20/03/2015 Ressubmissdo de bula para VP eVPS | 10 mcgsus injct fa vd inc x 0,5 ml; 10 mcg
BIOLOGICO - PRODUTO retificacdo do histdrico de sus inj ct 25 fa vd inc x 0,5 ml; 10 mcg sus inj
Notificagdo de Alteragio BIOLOGICO - alteraco de bula, pois o s

de Texto de Bula— RDC
60/12

Notifica¢do de
Alteracéo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

histérico da bula submetida no
expediente 0245863/15-2 ndo
continha as apresentacdes
impactadas.

ct ser preench x 0,5 ml; 20 mcg sus inj ct fa
vd inc x 1 ml; 20 mcg sus inj ct 10 fa vd inc x
1 ml; 20 mcg sus inj ct fa vd inc multidose
¢/5 doses x 1 ml; 20 mcg sus inj ct fa vd inc
multidose ¢/25 doses x 1 ml; 20 mcg sus inj
ct ser preench x 1 ml
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