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Havrix® - vacina adsorvida hepatite A (inativada)
Modelo de texto de bula - profissional de saude

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

Havrix®
vacina adsorvida hepatite A (inativada)

APRESENTACAO
Suspensao 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: hidroxido de aluminio, polissorbato 20, aminoacidos, fosfato dissodico, fosfato monopotassico, cloreto de sodio, cloreto de
potassio e agua para injetaveis.

Residuo: sulfato de neomicina.

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

Havrix® atende aos requisitos de fabricagdo de substincias bioldgicas da Organizagdo Mundial da Satide (OMS).
11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Havrix® ¢é indicada para a imunizagdo ativa contra a doenga causada pelo virus da hepatite A (VHA) em individuos com risco de
exposicdo a esse patdogeno. A vacina ndo protege contra infecgdes causadas pelos virus das hepatites B, C, D e E nem por outros patdgenos
capazes de infectar o figado.

Em areas de baixa a média prevaléncia de hepatite A, recomenda-se vacinar especialmente pessoas com maior risco de infecgdo, como:

- Viajantes para areas onde a incidéncia de hepatite A ¢ alta.

- Individuos das Forgas Armadas que viajam para areas de alta endemicidade ou para regides onde as condig¢des higiénicas podem causar
alto risco de infecgdo pelo VHA. Para esses individuos, indica-se a imunizagio ativa.

- Pessoas para as quais a hepatite A se constitui em risco ocupacional no trabalho ou que estdo sob alto risco de transmissdo. Nessa
categoria incluem-se os empregados de centros assistenciais, enfermeiros, médicos, pessoal que trabalha em hospitais e instituigdes,
especialmente nas unidades gastroenterologicas e pediatricas, pessoas que trabalham em bueiros, manipuladores de alimentos, entre
outros.

- Pessoas com risco aumentado devido ao comportamento sexual: homossexuais e individuos com multiplos parceiros sexuais.

- Hemofilicos.

- Usudrios de drogas ilicitas injetaveis.

- Pessoas em contato com individuos infectados: como os infectados podem transmitir o virus durante um periodo prolongado, recomenda-
se a imunizagao ativa das pessoas que estdo em contato direto com individuos infectados.

- Individuos que necessitam de prote¢do para controle de surtos epidémicos ou que estdo em areas de elevada endemicidade relacionada ao
VHA.

- Grupos populacionais especificos com maior incidéncia de hepatite A.

- Pacientes com doenca cronica de figado ou com risco de desenvolver essa enfermidade, por exemplo, os portadores cronicos de hepatite
B e C e os viciados em alcool.
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Nas areas com prevaléncia de intermediaria a alta de hepatite A, pode-se considerar indicada a imunizacao ativa das pessoas suscetiveis.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Resposta Imune

Em estudos clinicos, 99% dos vacinados soroconvertem-se 30 dias ap6s a primeira dose. Nos estudos clinicos em que se analisou a
cinética da resposta imune, demonstrou-se a soroconversio imediata e rapida ap6s a administragio da dose tinica de Havrix®. A propor¢io
foi de 79% dos pacientes no 13° dia, 86,3% no 15° dia, 95,2% no 17° dia e 100% no 19° dia, portanto em periodo menor que a média do

tempo de incubagio da hepatite A (quatro semanas)'?.

Persisténcia da resposta imune

Para assegurar protecdo durante longo periodo, deve-se administrar uma dose de refor¢o entre 6-12 meses apds a primeira dose de
Havrix® de 1.440 U. EL./1,0 mL para adultos ou de 720 U. EL./0,5 mL para pacientes pediatricos. Em estudos clinicos, virtualmente
todos os vacinados tornaram-se soropositivos um més ap6s a dose de reforgo®.

Entretanto, se a dose de reforgo ndo for feita entre 6-12 meses ap6s a primeira dose, pode ser adiada em até cinco anos. Em um estudo
comparativo, o reforco dado em até cinco anos apds a primeira dose produziu niveis de anticorpos similares aos induzidos com a dose de
reforgo administrada entre 6-12 meses apds a primeira dose’.

A persisténcia de longo prazo de titulos de anticorpos contra 0 VHA apds duas doses de Havrix® administradas entre 6-12 meses foi
avaliada separadamente. Com base nos dados disponiveis de dezessete anos, pode-se prever que no minimo 95% e 90% dos pacientes
permanecem soropositivos (>15 mL UI/mL) 30 e 40 anos ap0s a vacinagdo, respectivamente,'!-!213:14

Tabela 1: Proporgéo prevista com niveis de anticorpos contra o VHA >15 mL UI/mL e Intervalo de Confianga de 95% para os estudos
HAV-112 e HAV-123.

IC 95%
Ano >15 mL Ul/mL
LI LS

Previsdo para HAV-112
25 97.69 % 94.22 % 100 %
30 96.53 % 92.49 % 99.42 %
35 94.22 % 89.02 % 98.93 %
40 92.49 % 86.11 % 97.84 %

Previsdo para HAV-123
25 97.22 % 93.52 % 100 %
30 95.37 % 88.89 % 99.07 %
35 92.59 % 86.09 % 97.22 %
40 90.74 % 82.38% 95.37 %

LI: limite inferior
LS: limite superior

Os dados disponiveis ndo apoiam a necessidade de reforgo para pacientes imunocompetentes apos duas doses'>'°.

Eficacia de Havrix® no controle de surtos

A eficécia de Havrix® foi avaliada durante surtos em diferentes populagdes (Alasca'?, Eslovaquia®, EUA*, Reino Unido’, Israel® e
Italia”). Esses estudos demonstraram o controle obtido com o uso de Havrix®. Uma cobertura vacinal de 80% resultou no controle
dos surtos em 4-8 semanas'.

Impacto da vacinagdo em massa na incidéncia da doenga

A redug@o na incidéncia de hepatite A foi observada em paises onde foi implementado o programa de imunizagdo em duas doses
de Havrix® para criangas em seu segundo ano de vida:

. Em Israel, dados de dois estudos retrospectivos mostraram 88% e 95% de redugdo na incidéncia de hepatite A na
populagdo em geral de 5 a 8 anos, respectivamente, apos a implementacdo do programa de vacinagdo. Dados da
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National Surveillance também mostraram 95% de redugdo na incidéncia de hepatite A em comparagéo a era de pré-
vacinagao.

. No Panama, dados de um estudo retrospectivo mostrou 90% de redugdo na incidéncia de hepatite A na populagdo
vacinada, e 87% na populagdo geral, 3 anos apds a implementagdo do programa de vacinagdo. Nos hospitais
pediatricos na cidade do Panama4, foi confirmado que casos agudos de hepatite A, ndo foram mais diagnosticados 4
anos apos a implementagdo do programa de vacinag@o.

. A redugdo na incidéncia de hepatite A na populagdo em geral (vacinadas e ndo vacinadas) em ambos os paises,
demonstram a imunidade de rebanho.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Havrix® oferece imunidade contra a infecgdo pelo virus da hepatite A (VHA) por meio da estimulagdo da resposta imune especifica
evidenciada pela indugdo de anticorpos contra o0 VHA.

4. CONTRAINDICACOES
Havrix® ndo deve ser administrada a individuos com conhecida hipersensibilidade a qualquer componente da formula ou ao residuo (ver o
item Composi¢do) nem aqueles que ja apresentaram sinais de hipersensibilidade ap6s receber essa vacina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Como ocorre com outras vacinas, ¢ necessario adiar a administragdo de Havrix® a individuos com doenga febril aguda grave. No entanto,
a presencga de infecgdo leve ndo representa contraindicagdo a vacinagéo.

Devido ao periodo de incubagdo do virus da hepatite A, ¢é possivel que a infecgdo por esse virus esteja presente no momento da vacinagao.
Naio se sabe se nesses casos a vacina previne a hepatite A.

Em pacientes submetidos a hemodialise ¢ naqueles com sistema imunoldgico comprometido, os titulos adequados de anticorpos anti-VHA
podem n3o ser obtidos apds dose tnica de Havrix®; tais individuos podem necessitar de doses adicionais da vacina.

Havrix® contém tragos de neomicina. Os médicos devem administra-la com cuidado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a esse
antibiotico.

Da mesma forma que com todas as vacinas injetaveis, devem estar sempre disponiveis tratamento médico e supervisdo apropriados em
caso de reagdo anafilatica, que é rara, apds a administragdo da vacina.

Pode ocorrer sincope (desmaio) apos, ou mesmo antes, de qualquer vacinagdo como uma resposta psicogénica para a inje¢do. E importante
ter no local procedimentos para evitar danos provocados pelo desmaio.

Havrix® pode ser administrada a pessoas infectadas pelo HIV.
A soropositividade contra hepatite A ndo é contraindicagdo.
Havrix®ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via intravenosa.

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

Gravidez e lactagao

Nao existem dados suficientes disponiveis sobre o uso durante a gravidez ou a lactagdo em humanos, nem de estudos de reprodugdo
animal. Apesar de se considerar que com as vacinas de virus inativado o risco para o feto é minimo, Havrix® so deve ser usada durante a
gravidez e a lactag@o se estritamente necessario.

Categoria C de risco na gravidez.
Esta vacina niio deve ser usada por mulheres gravidas sem orientacio médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Havrix® é inativada; portanto, seu uso concomitante com outras vacinas inativadas ndo deve interferir nas respostas imunes.

A administragdo concomitante com vacinas contra febre amarela, febre tifoide, colera (injetavel), tétano ou com vacinas monovalentes e
combinadas compostas de sarampo, caxumba, rubéola e varicela ndo interfere na resposta imune de Havrix®.

A administragio concomitante com imunoglobulinas nio interfere no efeito protetor de Havrix®.
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Quando a administragdo concomitante com outras vacinas ou com imunoglobulinas for necessaria, deve-se administrar os produtos com
diferentes seringas e agulhas e em distintos locais de aplicagdo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento
Havrix® deve ser armazenada a uma temperatura entre +2°C e +8°C. Nio a congele. Descarte-a se tiver sido congelada.
Conservar o produto na embalagem original a fim de protegé-lo da luz.

O prazo de validade do medicamento ¢ de 36 meses a partir da data de fabricagao.

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.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Apbs armazenagem, o conteudo pode apresentar um deposito branco fino e uma camada superior incolor limpida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Administragdo intramuscular.

A vacina deve ser visualmente inspecionada antes da administragdo, para detec¢do de qualquer particula estranha e/ou variagdo do aspecto
fisico. Antes do uso de Havrix®, a seringa deve ser bem agitada para que se obtenha uma suspensdo branca, ligeiramente opaca. E
necessario descartar a vacina se o conteido parecer diferente.

Instrucdes de uso e manuseio:

Havrix® deve ser administrada por via intramuscular na regido deltoide em adultos e criangas e na parte antero-lateral da coxa em
criangas menores.

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

Também ndo deve ser administrada por via subcutinea ou intradérmica, pois a administragdo por essas vias pode produzir uma resposta
de anticorpos anti-VHA menor que a ideal.

Havrix® nio deve ser administrada, sob nenhuma circunstincia, por via intravenosa.

Havrix® deve ser utilizada com cautela em pacientes com trombocitopenia ou com algum distirbio de coagulagdo, pois pode ocorrer
sangramento apds a administragdo intramuscular nesses individuos. Deve-se aplicar pressdo firme (sem fricgdo) no local da injegdo por
pelo menos dois minutos.

Havrix® ndo deve ser misturada com outras vacinas ou imunoglobulinas na mesma seringa.

Posologia

Vacinagio primaria
Adultos a partir de 19 anos:
Na vacinagdo primaria, usa-se a dose Unica da vacina para adultos, na concentragio de 1.440 U. EL./1,0 mL de suspens@o.

Criangas e adolescentes de 1 a 18 anos (inclusive):
Na vacinag@o primaria, usa-se a dose unica da vacina pediatrica, na concentragdo de 720 U. EL./0,5 mL de suspensdo.

Vacinagio de reforgo
Apbs a primeira dose de Havrix® de 1.440 U. EL./1,0 mL ou de 720 U. EL./0,5 mL, recomenda-se uma dose de refor¢o entre 6 e 12
meses, para assegurar protegao por tempo prolongado.
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9. REACOES ADVERSAS
O perfil de seguranca apresentado abaixo baseia-se em dados de mais de 5.300 individuos.

Dados de estudos clinicos
Reagdes muito comuns (>1/10): irritabilidade, dor de cabega, dor e vermelhiddo no local da injecdo, fadiga.

Reagdes comuns (>1/100 a <1/10): perda de apetite, sonoléncia, sintomas gastrointestinais (como diarreia, nausea e vOomito), mal-estar,
febre (>37,5°C), reag@o no local da inje¢do (como edema ou enduragdo).

Reagdes incomuns (>1/1.000 a <1/100): infec¢@o do trato respiratorio superior, rinite, vertigem, rash, mialgia, rigidez muscular, quadro
semelhante a gripe.

Reagdes raras (>1/10.000 a <1/1.000): hipoestesia, parestesia, prurido, calafrios.

Dados poés-comercializacio

Distarbios do sistema imune: anafilaxia, rea¢des alérgicas, incluindo-se reagdes anafilactoides e reagdo semelhante a doenga do soro.
Distarbios do sistema nervoso: convulsdes.

Distarbios vasculares: vasculite.

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: edema angioneurotico, urticaria e eritema multiforme.

Distarbios muscoloesqueléticos e do tecido conjuntivo: artralgia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Houve relatos de casos de superdosagem durante a comercializagdo da vacina. Os eventos adversos apontados nesses relatos foram
similares aos reportados com a administragdo regular da vacina.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Havrix®
vacina adsorvida hepatite A (inativada)

APRESENTACAO
Suspensao 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: hidroxido de aluminio, polissorbato 20, aminoacidos, fosfato dissodico, fosfato monopotassico,
cloreto de sodio, cloreto de potassio e agua para injetaveis.

Residuo: sulfato de neomicina.

Havrix® é uma suspensio 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 purificagdo, empregando-se
técnicas de ultrafiltragdo e de cromatografia em gel. A inativacdo do virus € obtida pelo tratamento com
formaldeido.

Havrix® atende aos requisitos de fabricagdo de substincias biologicas da Organizagio Mundial da Saude
(OMS).

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Havrix® ¢ utilizada para prevenir essa doenga. Ou seja, estimula o organismo a produzir defesas contra

o virus da hepatite A para evitar que ela apareca. Destina-se a prevengao, e ndo ao tratamento.

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

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

4. 0 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 saude apds receber outra vacina;

- teve uma infeccdo grave com temperatura alta, acima de 38°C. Infecgdes leves, como resfriado, ndo sdo
problema, mas mesmo assim converse com seu médico antes da vacinagdo;
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- tem um sistema imunoldgico (sistema de defesa do organismo) comprometido por alguma doenga ou pelo
uso de algum medicamento;

- 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 subcutdnea ou
intradérmica.

Havrix® nio deve ser administrada, sob nenhuma circunstincia, por via intravenosa.
Da mesma forma que com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisdo apropriados devem estar
sempre disponiveis em caso de reagdo alérgica grave, que € rara, apds a administragdo da vacina.

Havrix® pode ser administrada a pessoas infectadas pelo HIV.

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

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

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

Gravidez e lactacao
Havrix® s6 deve ser usada durante a gravidez e a amamentagio se estritamente necessario.
Esta vacina niio deve ser usada por mulheres gravidas sem orientacio 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 aplicagdo. Havrix® pode ser administrada concomitantemente com qualquer uma das
seguintes vacinas: febre tifoide, febre amarela, célera (injetavel), tétano, ou com vacinas monovalentes e
combinadas compostas de sarampo, caxumba, rubéola e varicela.

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. Néo congelar. Descartar a vacina se ela
tiver sido congelada.

Conservar o produto na embalagem original a fim de protegé-lo da luz.

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.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Apods armazenagem, o conteiido pode apresentar um depdsito branco fino e uma camada superior incolor
limpida.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga 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
Administragdo intramuscular.

A vacina deve ser visualmente inspecionada antes da administragdo, para detec¢do de qualquer particula
estranha e/ou variagdo 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 conteudo parecer diferente.

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

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

Também ndo deve ser administrada por via subcutanea ou intradérmica.

Havrix® nio deve ser administrada, sob nenhuma circunstincia, por via intravenosa.

Posologia
- Adultos a partir de 19 anos: dose Uinica 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 refor¢o entre 6 e 12 meses apds a primeira dose, para assegurar protegdo por
tempo prolongado.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em casos de diavidas, procure orientacio do seu médico ou farmacéutico.

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

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

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda de apetite,
sonoléncia, diarreia, ndusea, vomito, , mal-estar, febre (>37,5°C), reagdo no local da inje¢do (como inchago ou
endurag?o).

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

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminui¢do da
sensibilidade, dorméncias, coceira, calafrios.
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Pés-comercializacio

Durante a comercializagdo da vacina, as seguintes rea¢des indesejaveis foram observadas: anafilaxia (forma
mais grave de alergia com dificuldade para respirar e queda de pressdo), reagdes alérgicas, entre elas as reagdes
anafilactoides e as reagdes semelhantes & “doenca do soro” (febre, coceira e dores articulares), convulsoes,
vasculite (inflamacdo 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 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?

Durante o uso dessa vacina na populagdo, houve relatos de superdosagem. As reagdes 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.

IIT - DIZERES LEGAIS
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