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1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Engerix® B
vacina hepatite B (recombinante)

APRESENTACOES

A vacina Engerix® B é uma suspensdo injetivel para administragdo intramuscular, disponivel em seringa preenchida (vidro tipo I) com émbolo e tampa
protetora de borracha.

A vacina esta disponivel nas seguintes apresentagdes:

- Embalagem contendo 01 seringa preenchida de 10 mcg/0,5 mL ou 20 mcg/1 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

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

!'Adsorvido em hidroxido de aluminio hidratado
Produzidos em células de levedura (Saccharomyces cerevisiae)

Excipientes: hidroxido de aluminio, cloreto de sodio, fosfato de sodio dibasico di-hidratado, fosfato de sddio monobasico di-hidratado e agua para injetaveis.
Residuos: polissorbato 20.

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

I - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Engerix® B ¢ indicada para a imunizagio ativa contra a infecgio pelo virus da hepatite B (VHB), causada por todos os subtipos conhecidos, em individuos de
todas as idades considerados em risco de exposigdo a esse virus. Pode-se esperar que a hepatite D também possa ser evitada pela imunizagio com Engerix®
B, ja que essa doenga (causada pelo agente delta) ndo ocorre na auséncia da infec¢do pelo VHB.

Espera-se que, a longo prazo, a vacinagdo contra a hepatite B reduza ndo apenas a incidéncia dessa doen¢a mas também suas complicagdes cronicas, tais como
hepatite B cronica ativa e cirrose associada a hepatite B.

Em areas de baixa prevaléncia de hepatite B, a imunizagao ¢ particularmente recomendada para os individuos pertencentes a grupos identificados como de
maior risco de infecgdo (ver abaixo); no entanto, a vacinagao universal de todas as criangas e adolescentes contribuira para o controle da hepatite B em toda a
populagao.

Em areas de prevaléncia intermedidria e alta de hepatite B, com a maior parte da populagdo em risco de contrair o VHB, a melhor estratégia é fornecer
vacinagdo universal a recém-nascidos, bebés, criangas e adolescentes, bem como a adultos que pertencam a grupos de maior risco de infec¢ao.

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS), o Comité Consultivo de Praticas de Imunizagdo (ACIP, de Advisory Committee on Immunization Practices), dos
Estados Unidos, e a Academia Americana de Pediatria (AAP, American Academy of Pediatrics) defendem a vacinagdo de recém-nascidos e/ou a de
adolescentes como a estratégia ideal para controlar a hepatite B em todos os paises.

Grupos identificados como de maior risco de infec¢io:

profissionais da saude;

pacientes que recebem frequentemente hemoderivados;

pessoal e residentes em institui¢des;

pessoas em maior risco devido a seu comportamento sexual;

usuarios de drogas injetaveis ilicitas;

viajantes para areas com alta endemicidade de VHB;

bebés nascidos de maes portadoras do VHB;

pessoas originarias de areas com alta endemicidade de VHB;

pacientes com anemia falciforme;

pacientes candidatos a transplante de 6rgaos;

contatos domiciliares de qualquer um dos grupos acima e de pacientes com infecgéo aguda ou cronica pelo VHB;

individuos com doenga hepatica cronica (DHC) ou em risco de desenvolvé-la (p. ex. portadores do virus da hepatite C, pessoas que abusam do alcool);
outros: pessoal da policia, de brigadas de incéndio, das Forgas Armadas e qualquer pessoa que, por meio de seu trabalho ou estilo de vida, possa expor-se
ao VHB.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Eficacia protetora e resposta imune de longo prazo
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Em grupos de risco
Em estudos de campo, demonstrou-se eficacia protetora de 95% a 100% em neonatos, criangas e adultos em risco de contrair a doenga.

A eficécia protetora de 95% foi demonstrada em neonatos de mées positivas para o antigeno E da hepatite B (HBeAg), imunizados de acordo com os esquemas
de 0, 1,2 e 12 meses ou 0, 1 e 6 meses, sem a administragdo concomitante de imunoglobulina da hepatite B (HBIg) no nascimento. No entanto, a administragéo
simultdnea de HBIg e vacina ao nascer aumenta a eficacia protetora para 98%.

Vinte anos ap6s a primeira vacina¢ao durante a infancia, individuos nascidos de maes portadoras de hepatite B receberam uma dose de desafio da vacina de
hepatite B (recombinante). Um més depois, pelo menos 93% desses individuos (N=75) obtiveram uma resposta anamnéstica demonstrando uma memoria
imunologica.

Em individuos sadios
A tabela abaixo resume as taxas de soroprotecdo (por exemplo: porcentagens dos sujeitos com concentra¢des de anticorpos anti-HBs > 10mUI/mL) obtidas
em estudos clinicos com os diferentes esquemas como mencionado no item Posologia.

Populagio Esquema Taxa de soroprotecio
Individuos sadios 0, 1, 6 meses més 1: 15 %
més 3: 89 %
més 7: 296 %
0,1,2— 12 meses més 13: 95.8 %
Individuos sadios a partir de 20 anos de idade 0, 7,21 dias — 12 meses dia 28: 65.2 %
més 2: 76 %
més 13: 98.6 %

A resposta imune de longo prazo foi avaliada em um ensaio clinico em individuos de 11 a 15 anos de idade no momento da vacinagio primaria. As taxas de
soroprotecdo obtidas com as duas diferentes doses e esquemas registrados foram avaliadas até 66 meses apds a primeira dose da vacinagéo primaria e sdo
apresentadas na tabela abaixo:

G d . Taxa de soroprote¢io

ML Més 2 Més 6 Més7 | Més 30 Més 42 Mas 54 Més 66
Engerix® B 10 mcg 55,8% 87,6% 98,2% 96,9% 92,5% 94,7% 91,4%
(esquema de 0, 1, 6 meses)
Engerix® B 20 mcg 11,3% 26,4% 96,7% 87,1% 83,7% 84,4% 79,5%
(esquema de 0, 6 meses)

Esses dados mostram que uma vacinagdo primaria com Engerix® B induz anticorpos anti-HBs circulantes que persistem por pelo menos 66 meses. Apos
completar o ciclo de vacinagdo primaria, ndo ha diferenga clinicamente significativa em nenhum ponto de tempo nas taxas de soroprote¢do, quando se comparam
os dois grupos da vacina. Todos os pacientes nos dois grupos da vacina (incluindo aqueles com concentragdes de anticorpos anti-HBs < 10 mUI/mL) receberam
uma dose de desafio 72 a 78 meses ap6s a vacinagdo primaria. Um més apds a dose de desafio, todos os pacientes apresentavam uma resposta anamnéstica a
dose de desafio e mostravam soroprote¢do (ou seja, com concentragdes de anticorpos anti-HBs > 10 mUI/mL). Esses dados indicam que a prote¢do contra a
hepatite B ainda pode ser conferida por meio da memoria imune em todos os pacientes que responderam a vacina¢do primaria, mas perderam o nivel de
soroprotecdo dos anticorpos anti-HBs.

A persisténcia da resposta imune de longo prazo foi avaliada em um estudo clinico em individuos (N = 292) com idades entre 15 e 16 anos, vacinados nos
primeiros 2 anos de vida com 3 doses de Engerix® B. A soroprotecdo (anti-HBs) foi de 65,4% 14 anos [intervalo 13,5-15,5 anos] ap6s a vacinagio primaria.
Neste ponto, todos os individuos (incluindo individuos com concentragdes de anticorpos anti-HBs <10 mIU / mL) receberam uma dose de desafio. Um més apos
a dose de desafio, 97,9% dos individuos mostraram ser soroprotegidos. Uma resposta anamnéstica foi observada em 92,9% dos individuos soronegativos antes
da dose de desafio (N = 84) e em 98,6% dos individuos soropositivos antes da dose de desafio (N =207).

Pacientes com insuficiéncia renal incluindo pacientes em hemodialise

Idade (anos) Esquema Taxa de soroprotecio no més 7
16 e acima 0, 1, 2, 6 meses Meés 3: 55,4%
(2 x 20 mcg) Més 7: 87,1%

Pacientes com diabetes tipo II

Idade (anos) Esquema Taxa de soroprotecio no més 7
20-39 88,5%
40-49 0, 1, 6 meses 81,2%
50-59 (20 mcg) 83,2%
> 60 58,2%

Reducio na incidéncia de carcinoma hepatocelular em criancas
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Observou-se redugao significativa na incidéncia de carcinoma hepatocelular em criangas com 6 a 14 anos de idade ap6s campanha nacional de vacinagdo contra
a hepatite B, em Taiwan. Houve declinio significativo na prevaléncia do antigeno da hepatite B, cuja persisténcia ¢ fator essencial para o desenvolvimento de
carcinoma hepatocelular.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Engerix® B induz anticorpos especificos contra o HBsAg (anticorpos anti-HBs). As concentragdes de anticorpos anti-HBs >10 mUI/mL correlacionam-se com
a protegdo contra a infec¢do pelo VHB.

4. CONTRAINDICACOES

Engerix® B nio deve ser administrada a individuos com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes da férmula (ver o item Composigdo) ou
que tenham apresentado sinais de hipersensibilidade apds administragdo anterior dessa vacina.

A infeccdo pelo HIV néo ¢ considerada como contraindica¢@o para a vacinagdo contra a hepatite B (ver o item Adverténcias e Precaugdes).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Assim como com outras vacinas, deve-se adiar a administragdo de Engerix® B a individuos com doenga febril aguda grave. A presenga de infecgdo leve, no

entanto, ndo representa contraindicagdo para a imunizagao.

Pode ocorrer sincope (desmaio) apds, ou mesmo antes, de qualquer vacinagao, como uma resposta psicogénica a inje¢do por seringa. E importante que estejam
em uso procedimentos para evitar ferimentos decorrentes dos desmaios.

Devido ao longo periodo de incubagdo da hepatite B, ¢ possivel que a infec¢ao ndo diagnosticada esteja presente na ocasido da vacinagdo. A vacina pode niao
prevenir a infec¢@o por hepatite B nesses casos.

A vacinag¢do ndo impedira a infec¢@o causada por outros agentes conhecidos capazes de infectar o figado, como o virus da hepatite A, o da hepatite C e o da
hepatite E.

Assim como com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisdo adequados devem estar sempre disponiveis para o caso de reagdo anafilatica,
que ¢ rara, apos a administragdo desta vacina.

Engerix® B ndo deve ser administrada nas nddegas nem por via intradérmica, pois a resposta imune pode ser mais baixa.

Engerix® B nio deve ser administrada, sob nenhuma circunstincia, por via intravascular.

Assim como com qualquer vacina, a resposta imune pode ndo ser obtida em todos os vacinados.

O risco potencial de apneia e a necessidade de monitoramento respiratorio durante 48-72 horas devem ser considerados quando o ciclo primario de vacinagdo
¢ realizado em bebés prematuros (que nasceram com < 28 semanas de gestacdo) e particularmente naqueles que tenham historico de imaturidade respiratoria.
Como o beneficio da vacinagdo neste grupo ¢ alto, a vacinagdo ndo deve ser evitada nem postergada.

A borracha da tampa protetora e do émbolo da seringa preenchida ndo ¢ feita de borracha natural de latex.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Nao é previsto que a vacina possa afetar a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Grupos de risco

A resposta imune a vacinas contra a hepatite B relaciona-se a varios fatores, entre eles idade avangada, sexo masculino, obesidade, habito de fumar e via de
administragdo. Pode-se considerar o uso de doses adicionais em individuos que possam ndo responder tdo bem a vacina contra a hepatite B (p. ex. aqueles com
idade >40 anos).

Em pacientes com insuficiéncia renal, inclusive os que estdo em hemodialise, os infectados pelo HIV e aqueles com o sistema imune comprometido, pode
ocorrer de a série de vacinagdo primaria ndo proporcionar titulos adequados de anticorpos anti-HBs. Portanto, esses pacientes podem necessitar da

administragdo de doses adicionais da vacina (ver o item Posologia e Modo de Usar).

Gravidez e lactagdo
Naio estio disponiveis dados adequados sobre o uso da vacina em humanos durante a gravidez e a lactagao nem sobre estudos de reprodugdo em animais.

No entanto, como com todas as vacinas virais inativadas, ndo se espera nenhum dano ao feto.
Engerix® B deve ser usada durante a gravidez apenas quando for claramente necessario e se as possiveis vantagens justificarem os possiveis riscos para o feto.
Nenhuma contraindicagao foi estabelecida para a lactagéo.

Categoria C de risco na gravidez.
Esta vacina néo deve ser usada por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
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A administragdo simultinea de Engerix® B e de uma dose padrio de HBIg ndo resulta em titulos de anticorpos anti-HBs mais baixos, desde que ambas sejam
aplicadas em locais separados.

Engerix® B pode ser aplicada concomitantemente com BCG, DTP, DT e/ou vacinas contra a polio, se isso se ajustar convenientemente a um esquema de
imunizagdo recomendado pelas autoridades sanitarias do pais.

Engerix® B pode ser administrada com 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)].

A administragdo de Engerix® B a0 mesmo tempo que a vacina contra HPV oncogénico (16 e 18, recombinante com adjuvante AS04) (vacina contra o HPV)
ndo demonstrou interferéncia clinicamente relevante na resposta de anticorpos aos antigenos de HPV. As concentragdes médias geométricas de anticorpos
anti-HBs foram mais baixas com a coadministragéo, mas a significancia clinica dessa observagdo ndo é conhecida, ja que as taxas de soroprote¢do nao foram
afetadas. A proporgdo de individuos que atingiram anti-HBs > 10 mUI/mL foi de 97,9% para a vacinagio concomitante e 100% para Engerix® B administrada
isoladamente.

Vacinas injetaveis diferentes devem ser sempre aplicadas em diferentes locais de injegao.

Intercambialidade das vacinas contra a hepatite B

Engerix® B pode ser usada para completar um curso de imunizagdo primaria iniciada com vacinas contra a hepatite B derivadas do plasma ou com outras
vacinas contra a hepatite B geneticamente manipuladas, ou ser administrada como dose de refor¢o em individuos que tenham recebido anteriormente uma
série primaria de vacinas contra a hepatite B derivadas do plasma ou geneticamente manipuladas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DOS MEDICAMENTOS

Cuidados de conservacio

O produto deve ser armazenado entre +2°C e +8°C. Apds aberta, a vacina deve ser usada no mesmo dia.
NAO CONGELE A VACINA. Descarte-a se tiver sido congelada.

O prazo de validade do medicamento é de 36 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem do produto.

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

Os estudos de estabilidade indicam que Engerix® B ¢é estdvel a temperaturas de até 37° C por até 3 dias. Esses dados visam orientar os profissionais de saude
apenas em caso de excursdo temporaria de temperatura.

Caracteristicas fisicas
Durante a armazenagem, o contetido pode apresentar um fino depésito branco com sobrenadante limpido incolor. Uma vez agitada, a vacina torna-se
ligeiramente 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
DOSE
Vacina de 20 mcg: 1 dose de 20 mcg (em 1 mL de suspensio) para individuos de 20 anos de idade ou mais.

Vacina de 10 meg: 1 dose de 10 meg (em 0,5 mL de suspensdo) para recém-nascidos, bebés, criancas e adolescentes de até 19 anos de idade.

Entretanto, a vacina de 20 mcg também pode ser usada em individuos de 11 a 15 anos de idade, no esquema de 2 doses, em situa¢des de baixo risco de infecgao
por hepatite B durante o curso da vacinagdo e quando ¢é assegurada a adesdo ao curso completo de imunizagao (ver o item Caracteristicas Farmacologicas).

ESQUEMA DE VACINACAO
Vacinagio primaria

Todos os pacientes

O esquema de dosagem de 0, 1 e 6 meses fornece protecdo ideal no més 7 e produz altos titulos de anticorpos. O esquema acelerado, com vacinagdo aos 0, 1
e 2 meses, confere prote¢do mais rapidamente e, espera-se, melhor adesdo dos pacientes. Neste ultimo esquema, deve-se administrar a quarta dose aos 12
meses, ja que os titulos apos a terceira dose s2o inferiores aos obtidos no esquema de 0, 1 ¢ 6 meses. Em bebés este esquema permite a administragdo simultanea
da vacina contra a hepatite B com outras vacinas infantis.

Pacientes de 20 anos ou mais

Em circunstancias excepcionais em que adultos necessitam de indugdo mais rapida de protegdo — por exemplo em caso de viagem para areas de alta
endemicidade, no qual o ciclo de vacinagdo contra a hepatite B comega 1 més antes da partida —, pode-se adotar o esquema de 3 inje¢des intramusculares
administradas em 0, 7 e 21 dias. Nessas circunstancias, recomenda-se a quarta dose 12 meses apds a primeira (ver o item Caracteristicas Farmacologicas).

Pacientes de 11 a 15 anos de idade
A dose de 20 mcg da vacina pode ser administrada a pacientes de 11 a 15 anos de idade de acordo com o esquema de 0 e 6 meses. Entretanto, nesse caso ¢
possivel que ndo se obtenha a protecdo contra a infec¢do por hepatite B até que se aplique a segunda dose (ver o item Caracteristicas Farmacoldgicas). Assim,
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esse esquema deve ser usado somente quando houver baixo risco de contrair a infec¢ao por hepatite B durante o periodo de vacinagao e quando se puder assegurar
o curso completo de vacinagdo com 2 doses. Em ambas as condig¢des, ndo se pode garantir (por exemplo, no caso de pacientes em hemodialise, viajantes para
regides endémicas e contatos proximos de sujeitos infectados) que o esquema de 3 doses ou o acelerado de 10 mcg da vacina possam ser usados.

Pacientes com insuficiéncia renal, inclusive em hemodialise, com 16 anos de idade ou mais

O esquema de imunizago primaria de pacientes com insuficiéncia renal, inclusive em hemodialise, ¢ de 4 doses dobradas (2 x 20 mcg) nos meses 0, 1,2 ¢ 6
apos a data da primeira dose. O esquema de imunizac¢do deve ser adaptado para que os titulos de anticorpos anti-HBs sejam iguais ou maiores que os niveis
aceitaveis de prote¢do de 10 mUl/mL.

Pacientes com insuficiéncia renal, inclusive em hemodialise, com até 15 anos de idade e neonatos

Pacientes com insuficiéncia renal, inclusive em hemodialise, tém resposta imune reduzida a vacinas contra hepatite B. Com a dose de 10 mcg de Engerix® B
pode-se usar tanto o esquema de 0, 1, 2 e 12 meses quanto o de 0, 1 ¢ 6 meses. Baseado na experiéncia em adultos mostra que uma dosagem maior de antigenos
pode aumentar a resposta imune. Deve-se considerar a realizagdo de testes sorologicos apos a vacinagdo. Para assegurar um nivel de prote¢ao anti-HBs >10
mUI/mL, podem ser necessarias doses adicionais da vacina.

Recomendaciio de dosagem para exposicio conhecida ou presumida ao VHB

Em circunstincias em que a exposigdo ao VHB tenha ocorrido recentemente, como no ferimento com agulha contaminada, a primeira dose de Engerix® B pode
ser administrada simultaneamente com HBIg, que, no entanto, tem de ser aplicada em local de injegao diferente (ver o item Interagdes Medicamentosas). Pode
ser usado o esquema de 0, 1, 2 e 12 meses.

Neonatos nascidos de mées portadoras do VHB

A imunizagio com Engerix® B (10 mcg) nesses recém-nascidos deve comegar no nascimento, usando-se o esquema de 0, 1,2 e 12 meses ou 0 de 0, 1 e 6 meses.
O primeiro esquema fornece resposta imune mais rapida. Quando disponivel, a HBIg deve ser administrada simultaneamente com Engerix® B (em locais
diferentes de aplicacdo) para obter maior eficacia protetora.

Pode-se ajustar os esquemas vacinais de forma a adequa-los melhor as praticas locais de imunizag¢@o no que se refere a idade recomendada para a administragéo
de outras vacinas infantis.

Dose de reforco
Naio foi estabelecida a necessidade da dose de reforgo para individuos sadios que receberam um ciclo de vacinagdo primaria completo.

Ja para pacientes em hemodialise e outros imunocomprometidos, recomendam-se doses de reforgo a fim de assegurar um nivel de anticorpos >10 mUI/mL.

Os dados sobre a dose de reforco estéo disponiveis. A dose de reforco ¢é tdo bem tolerada quanto as doses da vacinag¢do primaria.

Modo de uso

Engerix® B deve ser injetada por via intramuscular na regido deltoide em adultos e criangas ou na parte anterolateral da coxa em neonatos, lactentes e criangas
menores. Excepcionalmente, pode-se administrar a vacina por via subcutdnea em individuos com trombocitopenia ou disturbios da coagulagao.

Engerix® B nio deve ser aplicada nas nadegas nem por via intradérmica, pois a resposta imune pode ser mais baixa.

Engerix® B nio deve ser administrada, sob nenhuma circunstincia, por via intravascular.

Deve-se inspecionar visualmente a vacina antes da administracdo, para detectar qualquer particula estranha e/ou coloragio. Antes do uso, Engerix® B deve ser
bem agitada para obtenc¢@o de uma suspensio branca ligeiramente opaca. A vacina ndo deve ser administrada se o contetdo tiver aparéncia diferente.

Engerix” B ndo deve ser misturada com outras vacinas.

Instrugdes para uso da seringa

Adaptador Luer Lock

Segure a seringa pelo corpo, ndo pelo émbolo.

Embolo Remova a tampa da seringa girando-a no sentido anti-horario.

Tampa
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Canhéo da agulha -

Para conectar a agulha a seringa, conecte o canhdo da agulha ao
adaptador Luer Lock e gire um quarto de volta no sentido horario
até travar.

Nao puxe o émbolo da seringa de forma que este desconecte do
corpo. Caso isso acontega, ndo administre a vacina.

Descarte
Qualquer produto ou material residual ndo utilizado deve ser descartado de acordo com as diretrizes locais.

9. REACOES ADVERSAS

Engerix® B geralmente ¢ bem tolerada.

Os seguintes efeitos indesejaveis, geralmente leves e transitorios, foram relatados apds o uso amplo da vacina. Assim como com outras vacinas contra a hepatite
B, em muitos casos em que ocorreram esses efeitos ndo se estabeleceu relagdo causal com a vacina.

O perfil de seguranga apresentado abaixo ¢ baseado em dados de mais de 5.300 individuos.
De acordo com a frequéncia, as reagdes adversas sdo classificadas como:

Muito comuns (>1/10)

Comuns (>1/100 a <1/10)

Incomuns (>1/1.000 a <1/100)

Raras (>1/10.000 a <1/1.000)

Muito raras (<1/10.000)

Reacdes muito comuns (>1/10): irritabilidade, dor e vermelhiddo no local de injecdo, fadiga.

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10): perda de apetite, dor de cabega (muito comum com a formulagdo de 10 mcg), sonoléncia, sintomas gastrintestinais (como
nausea, vomito, diarreia e dor abdominal), edema no local de inje¢do, mal-estar, enduracio, febre (> 37,5°C).

Reacdes incomuns (>1/1.000 a <1/100): vertigem, mialgia, sintomas semelhantes aos da gripe.
Reacdes raras (> 1/10.000 e <1/1.000): linfadenopatia, parestesia, rash, artralgia, prurido, urticaria.

Em um estudo comparativo com individuos de 11 a 15 anos de idade, a incidéncia de eventos adversos locais e gerais solicitados apds o regime padrdo de 2
doses de Engerix® B 20 mcg foi similar, na maioria dos casos, a observada ap6s o regime padrio de 3 doses de Engerix® B 10 mcg.

Dados pés-comercializacio
Infecgdes e infestagdes

Meningite

Disturbios do sistema sangiiineo e do sistema linfatico
Trombocitopenia

Distarbios do sistema imune
Anafilaxia e reagdes alérgicas, entre elas as reagdes anafilactoides e as semelhantes a doenga do soro

Distarbios do sistema nervoso
Paralisia, convulsdes, hipestesia, encefalopatia, encefalite, neuropatia e neurite

Disturbios vasculares
Hipotensao e vasculite

Distirbios cutaneos e do tecido subcutdneo
Edema angioneurdtico, liquen plano e eritema multiforme

Distirbios do tecido musculoesquelético e do tecido conjuntivo
Artrite e fraqueza muscular

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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10. SUPERDOSE
Casos de superdosagem foram reportados durante a farmacovigilancia pés-comercializagdo. Os efeitos adversos ap6s a superdosagem relatados foram similares

aos observados com a administra¢do normal da vacina.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Engerix® B
vacina hepatite B (recombinante)

APRESENTACOES

A vacina Engerix® B ¢ uma suspensdo injetavel para administragdo intramuscular, disponivel em seringa preenchida (vidro
tipo I) com émbolo e tampra protetora de borracha.

A vacina esta disponivel nas seguintes apresentacdes:

- Embalagem contendo 01 seringa preenchida de 10 mcg/0,5 mL ou 20 mcg/1 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

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

'Adsorvido em hidroxido de aluminio hidratado

2Produzidos em células de levedura (Saccharomyces cerevisiae)

Excipientes: hidroxido de aluminio, cloreto de sodio, fosfato de sodio dibasico di-hidratado, fosfato de sédio monobaésico di-
hidratado e agua para injetaveis.

Residuos: polissorbato 20.

A vacina ¢ altamente purificada e excede as exigéncias da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) sobre vacinas recombinantes
contra a hepatite B. Nenhuma substincia de origem animal ¢ utilizada na fabrica¢do do produto.

I1 - INFORMACOES 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 ¢ uma doenga infecciosa do figado causada por um virus.

Engerix® B ¢ utilizada para prevenir essa doenga. Ou seja, estimula seu organismo a produzir defesas contra o agente causador
da hepatite B, evitando que vocé venha a ter a doenga. A vacina se destina, portanto, a prevengdo, ¢ ndo ao tratamento.

Engerix® B nio impedira a infec¢do causada por outros agentes conhecidos capazes de infectar o figado, como os virus da
hepatite A, da hepatite C e da hepatite E.

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

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

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

Engerix® B ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstincia, por via intravascular (na veia).

Como ocorre com outras vacinas, deve-se adiar a aplicagdo de Engerix® B em individuos com doenga febril aguda grave. A
presenca de infec¢do leve, no entanto, ndo representa contraindicacao para a vacinagao.
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Pode ocorrer desmaio depois ou até mesmo antes da aplicagdo de qualquer injecgdo, portanto o médico ou o enfermeiro deve ser
informado caso a crianga ja tenha desmaiado previamente ao tomar alguma injecao.

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 primario de vacinagdo ¢ realizado em bebés prematuros (que nasceram com < 28 semanas de
gestagdo) e particularmente naqueles que tenham historico de imaturidade respiratoéria. Como o beneficio da vacinagdo neste
grupo ¢ alto, a vacinagdo ndo deve ser evitada nem postergada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao ¢ previsto que a vacina afete a habilidade de dirigir e operar maquinas. Entretanto, ndo dirija ou opere maquinas se nao
estiver se sentindo bem.

Gravidez e lactacao
Esta vacina nfo deve ser usada por mulheres gravidas sem orientacdo 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 €
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 injeg@o diferentes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista 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 conservacao

O produto deve ser armazenado a uma temperatura entre +2°C e +8°C. Apoés aberta, a vacina deve ser usada no mesmo dia.
NAO CONGELE A VACINA. Descarte-a se ela tiver sido congelada.

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

Caracteristicas fisicas
Durante a armazenagem, o conteudo pode apresentar um fino depésito branco com uma camada superior limpida incolor. Depois
de agitada, a vacina torna-se 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 MEDICAMENTO?

Modo de uso

Deve-se inspecionar visualmente a vacina antes da administragao para detectar qualquer particula estranha e/ou coloragao. Antes
do uso, a vacina deve ser bem agitada para obter uma suspensao branca ligeiramente opaca. Se o contetido tiver uma aparéncia
diferente, deve-se descartar a vacinaa vacina nao deve ser utilizada.

Engerix® B ndo deve ser misturada com outras vacinas.
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Engerix® B deve ser injetada por via intramuscular na regido do musculo deltoide (no brago) em adultos e criangas, ou na parte
lateral anterior da coxa em neonatos (bebés com até 28 dias), lactentes e criangas menores. Por excegdo, individuos com uma
doenga chamada trombocitopenia, que apresentam tendéncia a hemorragias, e individuos com problemas de coagulacido do
sangue podem receber a vacina por injecdo subcutanea (sob a pele).

Posologia

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

Vacina de 10 meg: 1 dose de 10 mcg (em 0,5 mL de suspensdo) destina-se ao uso em recém-nascidos, bebés, criangas 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 vacinagao for baixo e se for garantida a adesdo do paciente a vacinagdo completa, ou seja,
com todas as doses.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reac¢des muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritabilidade, dor ¢ vermelhiddo
no local de injecdo, cansago.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda de apetite, dor de cabeca
(muito comum com a formulagdo 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).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, dor muscular,
sintomas semelhantes aos da gripe.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): linfadenopatia (inguas),
parestesia (sensagdo de formigamento, coceira, queimagao etc.), artralgia (dor na articulag¢do), prurido (coceira) e urticaria
(erupgdo da pele com coceira).

Dados poés-comercializaciao

Meningite; trombocitopenia (diminui¢ao das plaquetas do sangue); anafilaxia (reacdo alérgica grave) e reagdes alérgicas, entre
elas as reagdes anafilactoides e as semelhantes a doenca do soro (uma doenga do sistema de defesa do organismo caracterizada
por febre); paralisia, convulsdes, hipestesia, encefalopatia (doenga que afeta o encéfalo), encefalite (uma inflamacgdo do
cérebro), neuropatia (doenca que afeta o sistema nervoso) e neurite (inflamagao de um ou varios nervos); hipotensao (pressao
arterial baixa) e vasculite (inflamag¢do de um vaso); edema angioneurético (inchago de causa alérgica), liquen plano (doenca
inflamatoria da pele) e eritema multiforme (doenga da pele, caracterizada por bolhas ou erup¢des); artrite (inflamagdo das
articulagdes), e fraqueza muscular

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

Casos de superdosagem foram reportados durante a farmacovigilancia pds-comercializagdo. Os efeitos adversos apds a
superdosagem relatados foram similares aos observados com a administra¢do normal da vacina.
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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 orientacdes.
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