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I) Identifica(ao do medicamento anos de idade (inclusive),--
 -
Vacina r·DNA contra Hepatite B Siga aorienta~o de seu medico, respeitando _ 

sempre as doses ea dura~o do tratamento, _ 
FORMAS FARMACEUTICAS E-APRESENTA~6ES Nao use 0 medicamento com 0 prazo de 
USO ADULTO EPEDIATRICO validade vencido. 
AVacina r-DNA contra Hepatite Be uma Antes de usar observe 0 aspecta do 

=
 
suspensao esteril, contendo a principal antigeno de 
superficie do virus da hepatite B, purificado, 
produzido at raves da tecnologia do DNA 
recombinante eadsorvido em hidroxido de aluminio. 
o antigeno e produzido par cultura de celulas de 
levedura (Saccharomyces cerevisiae) geneticamente 
manipuladas, que carregam 0 gene que codifica 0 
principal antigeno de superficie do virus da hepatite 
B(VHB). Este antigeno de superficie da hepalile B 
(HBsAg), expresso em celulas de levedura, e 
purificado par varias etapas fisico-quimicas. 0 HBsAg 
agrega-se espontaneamente, na ausencia de 
tratamento quimico, em particulas esfericas de 20nm 
de diamelro, em media, contendo polipeplideos de 
HBsAg nao-glicosilados, e uma matriz lipidica, 
consistindo principalmente de fosfolipideos, Testes 
extensivos demonstraram que estas particulas exibem 
as propriedades caracteristicas do HBsAg natural, , 
A vacina e altamenle purificada e excede as 
exigencias da Organiza(ao Mundial de Saude (OMS) 
para vacinas recombinantes contra a hepatlte B, 
AVacina r-DNA contra Hepatite Be apresentada 
em 1frasco-ampola monodose de 20~gl1 ,0mL au 1 
seringa contendo 1O~gJO,5ml. 

Cada dose da vacina (em 1,0 mL de suspensao) 
contem 20~g de HBsAg. 
Cada dose da vacina (em 0,5 mL de suspensao) 
contem 1O~g de HBsAg. 
Excipientes: hidroxido de aluminio, c1oreto de sodio, 
fosfato de s6dio dihidratado, dihidr6geno fosfato de 
sodio, polissorbato 20 eagua para injetaveis. 

II) lnforma(oes ao paciente 
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONAJ 
AVacina r-DNA contra Hepatite Be utilizada na 
preven,ao da Hepatite B, Ou seja, a vacina estimula 
a organismo a produzir defesas contra a agente 
causador, prevenindo esta doen,a no futuro, A 
vacina se destina a preven,ao e nao ao tratamento, 
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOIINDICAD01 
AVacina r-DNA contra Hepatite Be indicada na 
preven,ao da Hepatite B. 

RISCOS DO MEDICAMENTO 
CONTRA-INDICA~OES 
AVacina r-DNA contra Hepatite Bnao deve ser 
administrada em individuos com hipersensibilidade 
conhecida aqualquer um dos componentes da vacina, 

ADVERTENCIAS 
A Vacina r-DNA contra Hepatite B deve ser 
injetada par via intramuscular na regiao deltoide em 
adultos ecrian(as, au na parte antero lateral da coxa 
em neonatos, lactentes e crian,as menores, 
Excepcionalmente, a vacina pode ser administrada 
por via subculanea em pacienles com 
trombocitopenia au disturbios da coagula,ao, 
AVacina r-DNA contra Hepatite Bnao deve ser 
administrada nas nadegas au por via intradermica, 
AVacina r-DNA contra Hepatite Bnao deve ser 
administrada, sob nenhuma circunstancia, por
via intravenosa, 

PRECAU~OES 
Assim como para outras vacinas, a administracao da 
Vacina r-DNA contra Hepatite Bdeve ser adiada 
em individuos apresentando doen(a febril aguda 
grave, Apresen,a de uma infec(ao leve, no entanto, 
nao representa contra-indica,ao para a imuniza,ao, 
Assim como para todas as vacinas injetaveis, 
tratamento medico adequado e supervisao devem 
estar sempre disponiveis, 
Este medicamento nao deve ser utilizado par 
mulheres gravidas sem orienta(ao medica. 

INTERA~OES MEDICAMENTOSAS 
A Vacina r·DNA contra Hepatite B pode ser 
administrada concomitantemente com a vacina 
contra difteria, tetano e coqueluche; vacina contra 
difteria·etetano e/ou vaEina contra poliomielite, 
AVacina r-DNA contra Hepatite Btambem pode 
ser administrada junta mente com vacinas contra 
sarampo-caxumba-rubeola; vadna contra Haemophi/u5 
inf/uenzae tipo b; vacina contra a hepatite Ae BCG, 
Vacinas injetaveis diferentes devem ser sempre 
administradas em diferenles locais de inje,ao. 
Informe ao medico a aparecimento de rea~oes 

indesejaveis.
 
Informe ao medico se voce esta fazendo usa
 

de a/gum outro medicamento ou vacina.
 
Nao use este medicamento sem 0 conhecimento
 
do medico, po de ser perigoso para sua saude.
 

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
ASPECTO FlsICO/CARACTERisTICAS ORGANOLtPTICAS 
o conleudo, apos armazenagem, pode apresenlar 
um fino dep6sito branco com uma camada superior 
limpida incolor. Uma vez agitada, a vacina torna-se 
ligeiramente opaca, 

MODO DE USO 
Avacina deve ser visualmente inspecionada antes da 
administra,ao, para detec(ao de qualquer particula 
estranha e/ou colora,ao, Antes do usa da Vacina r
ONA contra Hepatite B, esta deve ser bem agitada 
para obten(ao de uma suspensao branca Iigeiramente 
opaca, Descarte se aconteudo tiver aparencia diferente, 
Ao usar um frasco-ampola, use diferentes agulhas para 
perfurar a rolha de borracha epara injetar avacina, 
AVacina r-DNA contra Hepatite Bnao deve ser 
mislurada com outras vacinas, 

POSOLOGIA 

medicamento. 

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO 
PODE CAUSAR1 
Os efeitos indesejaveis, sao geralmente leves e 
transit6rios, Os mais comumente observados foram no 
local da aplica,ao como: vermelhidao, dar e 
endurecimento, 
o QUE FAlER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE 
QUANT/DADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA Vfl. S01 
Nao existem registros de usa de grande quantidade 
desta vacina, 
ON DE ECOMO DEVO GUARDAR ESTE MEDlCAMENT01 
Os frascos·ampola devem ser armazenados entre 
+2'C e +8°(, 
NAo CONGELE; descarte se avadna liver sido congelada. 
Todo	 medicamento deve ser mantido fora 

do alcance das crian,as, 

III) Informa,oes tecnicas aos profissionais de saude 
PROPRIEDADES FARMACOl6GICAS 
AVacina r-DNA contra Hepatite Binduz anticorpos 
especificos contra aHBsAg (anticorpos anti·HBs). Um titulo 
de anticorpos anti-HBs acima de 10 UI/I correlaciona· 
se com a prote,ao contra a infec,ao pelo VHB, 
RESULTADOS DE EFICACIA 
Eficacia protetora em grupos de risco 
Em estudos de campo, uma eficacia entre 95% e 
100% de prote,ao foi demonstrada em neonatos, 
crian,as eadultos em risco, 
Uma eficacia proletora de 95% foi demonslrada em 
neonatos de maes HBeAg positivas, imunizados de 
acordo com as esquemas de 0, 1 e 2 ou 0, 1 e 6 
meses, sem a administra(ao concomitante de HBlg 
no nascimento. No en tanto, a administra,ao 
simultanea de HBlg evacina no nascimenio aumenta 
a eficacia protetora para 98%, 
Taxa de soroconversao em individuos sadios 
Quando 0 esquema de 0, 1 e 6 meses e seguido, 
296% dos vacinados tem niveis soroprotetores de 
anticorpos 7meses apos a primeira dose, 
Quando a esquema primario de 0, 1e2meses mais 
um refor,o no mes 12 eseguido, 15% dos vacinados 
tem niveis soropositivos de anticorpos um mes ap6s 
a primeira dose, e 89% dos vacinados tem niveis 
soropositivos de anlicorpos um mes apos aconclusao 
do esquema primario, 
Um mes apcs adose de refor,o, 95,8% dos vacinados 
atingiram niveis soroprotetores de anticorpos. 
Para usa em circunstancias excepcionais, a esquema 
de imuniza,ao de 0, 7 e 21 dias como esquema 
prima rio, mais um refor(o no mes 12, resulta em 
65,2% e76% dos vacinados com niveis soroprotetores 
de anticorpos em 1 e 5 semanas, respectivamente, 
ap6s a conclusao do esquema primario. Um mes 
apos a dose de refor,o, 98,6% dos vacinados 
atingiram niveis soroprotetores de anticorpos, 
Redu~ao na incidencia de carcinoma 
hepatocelular em crian~as 
Uma redu\ao significativa na incidencia de 
carcinoma hepalocelular foi observada em crian(as 
com 6-14 anos de idade apos uma campanha 
nacional de vacina(ao contra ahepatite 8, em Taiwan, 
Houve um declinio significativo na prevalencia de 
antigeno da hepatite B, cuja persistencia e um fator 
essencial no desenvolvimento de carcinoma hepatocelular, 

JNDICA~OES 
AVacina r-DNA contra Hepatite Beindicada para 
a imuniza\ao ativa contra a infec,ao pelo VHB 
causada por lodos os subtipos conhecidos em 
individuos de todas as idades considerados em'risco 
de exposi\ao ao VHB. Pode-se esperar que a hepatile 
Dtambem possa ser evitada pela imuniza(ao com a 
Vaclna r-DNA contra Hepatite B, ja que a hepalite 
D (causada pelo agente delta) nao ocorre na 
ausencia da infec,ao pelo virus da hepatite B, 
Espera·se que, a longo prazo, a imuniza,ao contra a 
hepatite B~eduza nao apenas aincidencia desta doen(a, 
mas tambem suas-complica(oes cr6nicas, tais.como 
hepatite Bcr6nica aliva ecirrose associada ahepatite B, 
Em areas de baixa prevalt~ncia de hepatite B, a 
imuniza,ao eparticularmente recomendada para os 
individuos pertencentes a grupos identificados como 
sendo de maior risco de infec(ao (veja abaixo); no 
entanto, a imuniza\ao universal de todas as crian,as 
e adolescentes contribuira para 0 controle da 
hepalite Bem toda a popula(ao, 
Em areas de prevalencia intermediaria e alta de 
hepatite B, com a maior parte da populalao em risco 
de contrair 0 VHB, a melhor estrategia e fornecer 
imuniza\ao universal a recem-nascidos, bebes, 
crian,as e adolescentes, bem como a adultos que 
perten,am a grupos de maior risco de infec,ao, 
A OMS, a US Immunisation Practices Advisory 
Committee (ACIP - Comite Consultivo Americano de 
Praticas de Imuniza\ao) e a American Academl' of 
Paediatrics (Academia Americana de Pedialria) 
defendem que a vacina(ao de recem-nascidos elou a 
vacina\ao de adolescentes eaestrategia ideal para 0 

controle da hepatite Bem todos as paises, 
Grupos identfficados como de maior risco de infeclao: 
• profissionais da saude; 
• pacientes que recebem frequentemente derivados 

do sangue; 
• pessoal e residentes em institui\oes; 
•	 pessoas em maior risco devido ao seu 

comportamenlo sexual; 
• usuarios ilicitos de drogas injetaveis; 
• viajantes para areas com alta endemic ida de de VHB; 
• bebes nascidos de maes que sao portadoras do VHB; 
• pessoas originiirias de areas com altJ endemicidade de VHB; 
• nflripntp, rnm .:lnami;) hlrifnrrY....l· 



administrada em individuos com 
hipersensibilidade conhecida aqualquer dos 
componentes da vacina, ou em individuos 
que tenham apresentado sinais de 
hipersensibilidade ap6s administra~ao previa 
de Vacina r-DNA contra Hepatite B. 
Ainfec\ao pelo HIV nao econsKJerada como contra
indica~ao para avacina~ao contra ahepatite B. 

MODO DE USAR E CUIDADOS DE 
CONSERVA~Ao DEPOIS DE ABERTO 
AVacina r-DNA contra Hepatite Bdeve ser 
injetada por via intramuscular na regiao 
delt6ide em adultos ecrian\as, ou na parte 
antero lateral da coxa em neonatos, lactentes 
e crian\as menores. Excepcionalmente, a 

vacina pode ser administrada por via subcutanea em 
pacientes com trombocitopenia ou disturbios da 
coagula\ao. 
AVacina r-DNA contra Hepatite Bnao deve ser 
administrada, sob nenhuma circunstancia, por 
via intravenosa. 
Avacina deve ser visual mente inspecionada antes da 
administra\ao, para detec~ao de qualquer particula 
estranha e/ou colora\ao. Antes do usa da Vacina r
DNA contra Hepatite B, esta deve ser bem agitada 
para obten\ao de uma suspensao branca ligeiramente 
opaca. Descarte se 0 conteudo tiver aparencia diferente. 
Ao usar um frasco-ampola, use diferentes agulhas para 
perfurar arolha de borracha epara injetar avacina. 
AVacina r-DNA contra Hepatite Bnao deve ser 
misturada com outras vacinas. 

POSOLOGIA 
Dose 
Vacina com dose de 20~g. Uma dose de 20~g (em 
1,0mL de suspensao) destina·se ao uso em individuos 
de 20 anos de idade ou mais. Em crian\as apartir de 
1ano aadolescentes com ate 19 anos (inclusive), a 
dose de 20~g para adultos pode ser empregada no 
esquema de 0e6meses, se houver previsao de baixa 
adesao, ja que uma percentagem mais alta de 
vacinados com niveis protetores de anticorpos 
(~10 UI/I) eobtida ap6s duas inje\oes nesta dosagem. 
Vacina com dose de 10~g. Uma dose de 10~g (em 
O,SmL de suspensao) destina-se ao uso em recem
nascidos, bebes, crian\as eadolescentes com ate 19 
anos de ida de (inclusive). 

ESQUEMA DE IMUNIZA~Ao 
Imuniza\ao prima ria 
Uma serie de tres inje\oes intramusculares e 
necessaria para atingir aprote~ao ideal. 
Dois esquemas de imuniza\ao primaria podem ser 
recomendados: 
• Esquemas com um periodo de tempo maior entre a 

segunda eterceira doses, tais como imuniza\ao com 
intelValos de 0, 1e6meses, podem levar mais tempo 
para conferir prote\ao, mas produzirao titulos mais 
altos de anticorpos anti-HBs ap6s tres doses. Este 
esquema deve ser usado em crian~as eadolescentes 
com ate 19 anos de ida de (inclusive), com uma dose 
de 1O~g da Vacina r-DNA contra Hepatite B. 

•	 Um esquema acelerado de imuniza\ao, com 
intelValos de 0, 1e2meses conferira prote\ao mais 
rap idamente, eespera-se que permitam uma melhor 
adesao dos pacientes. Uma 4' dose deve ser 
administrada aos 12 meses. Em bebes, este esquema 
permitira a administra~ao simultanea da vacina 
contra ahepatite Bcom outras vacinas infantis. 

Estes esquemas de imuniza\ao podem ser ajustados 
para adaptarem-se as praticas de imuniza\ao locais 
relacionadas a idade recomendada para 
administra\ao de outras vacinas infantis. 
Em circunstancias excepcionais em adultos que 
precis am de uma indu\ao de prote~ao mais rapida, 
tais como pessoas viajando para areas de alta 
endemicidade, eque come\am um cicio de vacina\ao 
contra a hepatite Bum mes antes da partida, um 
esquema de tres inje\oes intramusculares 
administradas em 0, 7 e 21 dias pode ser usado. 
Quando este esquema for aplicado, uma 4' dose e 
recomendada 12 meses ap6s aprimeira dose. 
Dose de refor~o 
Anecessidade de uma dose de refor~o em individuos 
saudaveis que receberam um cicio de vacina\ao 
prima ria completo nao foi estabelecida. Entretanto, 
alguns programas oficiais de vacina\ao atualmente 
incluem uma recomenda\ao para um refor\o e isso 
deve ser respeitado. 
Para pacientes de hemodialise e outros 
imunocomprometidos, doses de refor\o sao recomendadas 
afim de assegurar um nivel de anticorpos ~ 10 UIII. 
Adose de refor\o etao bem tolerada quanto 0 cicio 
de vacina\ao primaria. 

RECOMENDA~OES ESPECIAIS DE DOSAGEM 
Recomenda\ao de dosagem para neonatos 
nascidos de maes que sao portadoras do VHB 
A imuniza\ao, com a Vacina r-DNA contra 
Hepatite B (10~g), destes recem-nascidos deve 
come\ar no nascimento, usando-se os esquemas de 
imunizacao de 0, 1e2meses, ou 0, 1e6meses; no 

A Vacina r-DNA contra Hepatite B nao 
deve ser administrada nas nadegas ou por via 
intradermica, ja que isto pode resultar em 
resposta imune mais baixa. 
A Vacina r-DNA contra Hepatite B nao 
deve ser administrada, sob nenhuma 
circunstancia, por via intravenosa. 

Gravidez e lacta~ao: 
Categoria Cde risco na gravidez 
Este medicamento MO deve ser utilizado por 
mulheres gravidas sem orienta\ao medica. 
Dados humanos adequados sobre 0 uso da 
vacina durante a gravidez ou lacta\ao, e 
sobre estudos de reprodu\ao em anima is, nao 
estao disponiveis_ 
No entanto, como para todas as vacinas virais 
inativadas, nao eesperado nenhum dana ao feto. A 
Vacina r-DNA contra Hepatite Bdeve ser usada 
durante a gravidez somente quando for claramente 
necessario ese as possiveis vantagens justificarem os 
possiveis riscos para 0feto. 
Nenhuma contra-indica\ao foi estabelecida para a 
lacta\ao. 

usa EM IDOSOS, CRIAN~AS EOUTROS GRUPOS 
DE RISCO 
Grupos de risco: 
A resposta imune a vacinas contra a hepatite B 
relaciona-se a varios fatores, incluindo idade mais 
avan\ada, sexo masculino, obesidade, habitos de 
fumo e via de administra\ao. Em individuos que 
possam nao responder tao bem aadministra\ao de 
vacinas contra ahepatite B(ex.: mais de 40 anos de 
idade etc.), doses adicionais podem ser consideradas. 
Em pacientes de hemodialise, pacientes infectados com 0 

HIVe pessoas com sistema imunol6gico comprometido, 
titulos de anticorpos anti-HBs adequados podem nao ser 
obtidos ap6s aserie de imuniza\ao primaria e, portanto, 
tais pacientes podem necessitar da administra\ao de 
doses adicionais da vacina (veja Recomendalao de 
dosagem para pacientes cronicos de hemodj;jfise). 

INTERACOES MEDICAMENTOSAS 
A administra\ao simultanea da Vacina r-DNA 
contra Hepatite Beuma dose padrao de HBlg nao 
resulta em titulos de anticorpos anti-HBs mais baixos, 
desde que sejam administradas em locais separados. 
AVacina r-DNA contra Hepatite Bpode ser administrada 
concomitantemente com DTP, DT e10u OPV, se isto ajustar
se convenientemente aum esquema de imuniza\ao 
recomendado pelas Autoridades Sanitarias do pais. 
AVacina r-DNA contra Hepatite Btambem pode 
ser administrada juntamente com vacinas contra 
sarampo-caxumba-rubeola; vacina contra Haemophilus 
influenzae tipo b; vacina contra ahepatite AeBCG. 
Vacinas injetaveis diferentes devem ser sempre 
administradas em diferentes locais de inje\ao. 
Intercambialidade das vacinas contra ahepatite B 
AVacina r-DNA contra Hepatite Bpode ser usada 
para completar uma serie de imuniza\ao primaria, 
iniciada com vacinas contra ahepatite Bderivadas do 
plasma ou com outras vacinas contra a hepatite B 
geneticamente manipuladas, ou como dose de 
refor\o em individuos que tenham recebido anterionnente 
uma serie de imuniza\ao primiiria com vacinas contra 
ahepatite Bderivadas do plasma ou outras vacinas 
contra ahepatite Bgeneticamente manipuladas. 

REA~OES ADVERSAS AMEDICAMENTOS 
AVacina r-DNA contra Hepatite Bgeralmente e 
bem tolerada. 
Os seguintes efeitos indesejaveis, geralmente leves e 
transit6rios, foram relatados ap6s 0 usa ample da 
vacina. Assim como para outras vacinas contra a 
hepatite B, em muitos casos, arela\ao causal com a 
vacina nao foi estabelecida. 
Comuns 
Local da aplicalao: vermelhidao, dor eendura\ao no 
local da inje\ao. 
Raros 
Corpo como um todo: cansa\o, febre, mal-estar, 
sintomas semelhantes agripe. 
Sistema neNOSO central eperifl!rico: vertigem, dor de 
cabe~a, parestesia.
 
5is1ema gaslJintestincL nausea, v6nnito, d~eia, dor alxbminal.
 
Sistema hepatico ebiHar. testes de fu~o hepatica anonnais.
 
Sistema musculoesqueletico: dor einfiama~o nas juntas.
 
Pe/e eanexo5. exantema, prurido, urticaria.
 
Muito raros 
Corpo como um todo: anafilax'la, rea\oes alergicas 
incluindo rea\oes anafilact6ides e simulando a 
doen\a do soro. 
Cardiovasculares: sincope, pressao baixa. 
Sistema nervoso central e periferico: paralisia, 
neuropatia, neurite (incluindo sind rome de Guillain
Barre, neurite 6tica eesclerose multipla). encefalite, 
encefalopatia, meningite, convulsoes. 
Desordens hematol6gica5. trombocitopenia. 
Sistema musculoesqueletico: artrite. 
Sistema respirat6r/o: sintomas tipo broncoespasmo. 
Pele eanexo5. angioedema, eritema multi forme. 
Vasculares extracardiaco5. vasculite. 
GI6buios brancos e sistema reticulo-endotelial:entanto: 0 primeiro esquema fornece uma resposta
 

imune mais rapida. Para aadministra\ao adiciona\ e linfadenopatia.
 
simultanea de HBlg eda vacina no nascimento.
 
Recomenda~ao de dosagem para exposi\ao SUPERDOSE
 

Nao existem registros de cas os de superdosagemconhecida ou presumida ao VHB 
Em circunstancias em que aexposi\ao ao VHB tenha com aVacina r-DNA contra Hepatite B. 
ocorrido recentemente (ex.: lerimento com agulha 
contaminada), a primeira dose da vacina contra ARMAZENAGEM 
hepatite Bpode ser administrada simultaneamente Os frascos-ampola devem ser armazenados entre 
com HBlg, que, no entanto, tem de ser administrada +2°C e+8°C. 
em local de inje\ao separado. 0 esquema de NAo CONGELE; descarte se avacina liver ~do congelada. 
imuniza\ao acelerada deve ser recomendado. o conteudo, ap6s armazenagem, pode apresentar 
Recomenda~ao de dosagem para pacientes um fino dep6sito bran co com um sobrenadante 
cronicos de hemodialise Iimpido incolor. Uma vez agitada, avacina torna-se 
o esquema de imuniza~ao primaria para pacientes ligeiramente opaca. 
cronicos de hemodialise ede quatro doses de 40~g Informa~oes adicionais sobre aestabilidade 
na data escolhida, 1mes, 2meses e6meses apartir Os seguintes dados experimentais fornecem uma 
da data da prime ira dose. 0 esquema de imuniza\ao indica\ao de estabilidade das vacinas, e nao sao 
deve ser adaptado, afim de garantir que 0 titulo de recomenda~oes para armazenagem. 
anticorpos anti-HBs permane\a acima do nivel de AVacina r-DNA contra Hepatite Bfoi mantida em 
prote\ao aceito de lOU 1/1. um refrigerador entre +2°C e+8°C por 48 meses sem 

perda significativa da pOlencia. 
ADVERTENCIAS AVacina r-DNA contra Hepatite Bfoi mantida a 
Assim como para outras vacinas, aadministra\ao da 37°C por 1mes e45°C por 1semana sem perda da 
Vacina r-DNA contra Hepatite Bdeve ser adiada imunoqenicidade no homem. 


