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I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina adsorvida hepatite A (inativada)
APRESENTACAO

Suspensao injetavel.

Cartucho contendo 10 frascos-ampola contendo dose de 25 U/0,5 mL para uso em pacientes pedidtricos.

VIA INTRAMUSCULAR

USO PEDIATRICO ACIMA DE 12 MESES

COMPOSICAO

Formulagdo para pacientes pediatricos e adolescentes: cada dose de 0,5 mL
contém aproximadamente 25 U do antigeno do virus da hepatite A.

Excipientes: sulfato de hidroxifosfato aluminio amorfo, borato de sodio, cloreto de sodio e dgua para

injetaveis.

II-INFORMACOES TECNICAS AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina adsorvida hepatite A (inativada) ¢ indicada para ajudar a proteger criangas contra a hepatite A,
uma infec¢ao do figado causada pelo virus da hepatite A. A vacina pode ser administrada a criangas acima
de 12 meses de idade e adolescentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina adsorvida hepatite A (inativada) ¢ uma vacina de virus inativado que demonstrou induzir a
producao de anticorpos contra a proteina do virus da hepatite A.

A vacina adsorvida hepatite A (inativada) ¢ uma vacina injetavel, de virus inteiro, inativado, altamente
purificado, que ajuda a prevenir a infeccao do figado causada pelo virus da hepatite A.

Outras consideracoes:

Como a infecgdo pelo virus da hepatite A pode nao ser detectada por um longo periodo de tempo, € possivel
que um individuo j& possa estar infectado no momento em que a vacina for aplicada; nesse caso, pode ser
que a vacina ndo previna a hepatite A.

Informacdes sobre a doenc¢a para o paciente:

Nos Estados Unidos, em 2006, 3.579 individuos foram infectados pela hepatite A, dos quais 549 casos
resultaram em hospitalizagdes e 5 casos em mortes. Em todo o mundo, estima-se que 1,4 milhdo de pessoas
sejam infectadas por ano. A doenca pode ser transmitida pelo contato com uma pessoa infectada com maus
habitos de higiene pessoal, ao comer ou beber alimentos preparados por pessoas contaminadas, ou, embora
incomum, por transfusao de sangue proveniente de doador infectado. Outras circunstancias que podem
aumentar o risco de seu filho ter essa infecgdo incluem:

- viajar para regides em que a hepatite A seja comum;

- viver em comunidade com um ou mais registros de surtos nos ultimos cinco anos;

- ter contato com grupos de criancas (creches, bergarios, etc.);

- morar no mesmo domicilio de outra pessoa infectada;

- manter contato sexual com alguém infectado;
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- estar infectado pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV);

- trabalhar em ambientes clinicos e hospitalares;

- comer mariscos crus;

- compartilhar agulhas de drogas injetaveis;

- apresentar distarbio sanguineo que necessite de transfusdo de hemoderivados;

- apresentar resultado de teste positivo para virus da hepatite C e diagnostico de doenga hepatica.

A infecgao frequentemente passa despercebida em criangas com menos de 6 anos de idade, o que ndo ocorre,
porém, na maioria das criangas mais velhas. Entretanto, uma pessoa ja pode estar infectada pelo virus duas
semanas a aproximadamente dois meses antes de os sintomas se manifestarem. Os sintomas de hepatite A
incluem perda de apetite, nduseas, vomito, febre/calafrios, cansago, ictericia (pele, olhos amarelados) e urina
escura.

A maioria das pessoas recupera-se completamente da hepatite A, no entanto, ocasionalmente os casos
evoluem para doenga grave e morte.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao deve ser utilizado por qualquer pessoa que ¢ alérgica a qualquer componente da vacina.

Este medicamento ¢é contraindicado para menores de 12 meses.

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

Informe ao médico sobre qualquer problema clinico ou alergia que vocé apresente ou ja tenha apresentado.
Informe também se esta gravida ou se pretende engravidar. Informe ao seu médico se esta amamentando.
Gravidez e amamentacio:

Nao foram conduzidos estudos de reprodu¢do animal com a vacina adsorvida hepatite A (inativada) e
também nao se sabe se essa vacina pode afetar a capacidade de reprodugdo ou causar danos ao feto quando
administrada a mulheres gravidas. Por essa razdo, a vacina adsorvida hepatite A (inativada) s6 deve ser
administrada a mulheres gravidas se for estritamente necessario.

Nao se sabe se a vacina adsorvida hepatite A (inativada) ¢ excretada no leite materno. Como muitos
medicamentos sdo excretados no leite materno, deve-se ter cuidado ao administrar essa vacina a mulheres
que estdo amamentando.

Informe ao seu médico se esta amamentando. Se vocé estiver amamentando, somente deve receber a vacina
adsorvida hepatite A (inativada) se seu médico decidir que ¢ estritamente necessario.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacido depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do
cirurgido-dentista.

Criancas:

A vacina adsorvida hepatite A (inativada) pode ser administrada a criangas e adolescentes entre 12 meses e
17 anos de idade.

Dirigir ou operar maquinas:

Nao existem informagdes especificas sobre este assunto; no entanto, houve relatos de fraqueza/cansacgo e
dor de cabeca apods a administra¢ao da vacina adsorvida hepatite A (inativada).

Interacoes medicamentosas:

A vacina adsorvida hepatite A (inativada) pode ser administrada concomitantemente com vacinas febre
amarela; febre tifoide; pneumococica 7-valente (conjugada); sarampo, caxumba, rubéola e varicela
(atenuada); poliomielite (oral ou inativada); adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) e Haemophilus
influenzae B. No entanto, os dados sobre o uso concomitante com outras vacinas sao limitados. A vacina
adsorvida hepatite A (inativada) também pode ser administrada simultaneamente & imunoglobulina. Devem
ser utilizados locais de injecdo e seringas diferentes para a administracdo concomitante de vacinas injetaveis
e imunoglobulina.
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Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Informe ao seu médico se vocé tomou ou esta tomando medicamentos imunossupressores, pois esses
medicamentos podem alterar o efeito da vacina.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em geladeira (2°C a 8°C). Nao congelar, pois o congelamento destroi a poténcia da vacina.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Aparéncia:
Apds completa homogeneizacdo, a vacina adsorvida hepatite A (inativada) apresenta-se como uma
suspensao 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 MEDICAMENTO?
A  VACINA NAO DEVE SER ADMINISTRADA POR VIA
INTRAVASCULAR OU INTRADERMICA.

A vacina adsorvida hepatite A (inativada) deve ser administrada por via intramuscular (IM).

Para adolescentes e criangas com mais de 2 anos de idade, o musculo deltoide ¢ o local preferencial para
injecdo intramuscular (IM).

Para criancas com idade entre 12 e 23 meses de idade, a area anterolateral da coxa ¢ o local preferencial

para injecao intramuscular (IM).

Embora a administra¢ao intramuscular (IM) resulte em melhor resposta imunologica, a vacina adsorvida
hepatite A (inativada) pode ser administrada por via subcutanea, quando clinicamente apropriado.

A vacinagdo consiste na administracdo de uma primeira dose e de uma dose de reforco, administradas de
acordo com o seguinte esquema:

Criancas/Adolescentes — 12 meses a 17 anos de idade:

Individuos de 12 meses a 17 anos de idade devem receber uma dose Unica de 0,5 mL (aproximadamente 25
U) da vacina na data escolhida e, 6 a 18 meses depois, uma dose de refor¢o de 0,5 mL (aproximadamente
25 U).

Pode-se administrar uma dose de reforco da vacina adsorvida hepatite A (inativada), 6 a 12 meses apos a
primeira dose de outras vacinas hepatite A (inativada).

Procure seu médico para maiores detalhes.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio 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?
Seu médico ird decidir quando administrar a dose esquecida.
Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Qualquer vacina pode apresentar efeitos adversos ou indesejaveis, denominados reagdes adversas. Em geral,
a vacina adsorvida hepatite A (inativada) ¢ bem tolerada. As reagdes adversas incluem reagdes no local da
injecdo tais como sensibilidade, vermelhiddo e inchago, e reagdes generalizadas incluindo
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fraqueza/cansago, febre, irritabilidade, infec¢do respiratdria superior, nausea, dor abdominal, diarreia,
vomito, dor de garganta, resfriado, dor de cabega e dor muscular.

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 condigdes persistirem ou piorarem, procure assisténcia médica.

Além disso, informe ao médico se apresentar qualquer sintoma sugestivo de reagdo alérgica (como coceira,
urticaria ou erupgao cutanea) apds qualquer dose da série de vacinagao.

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

9. O 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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Produzido por:
Merck Sharp & Dohme LLC.

770 Sumneytown Pike
West Point, Pennsylvania
(PA) 19846 EUA

e/ou

Registrado, Importado, Produzido e Embalado por:
Instituto Butantan

Av. Vital Brasil, 1500

Butanta, Sao Paulo/SP

CNPJ 61.821.344/0001-56

Industria Brasileira

SAC: 0800 701 2850
e-mail: sac@butantan.gov.br

Uso sob prescricao.
Venda proibida ao comércio.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 25/02/2026.
s

¢
b |



